E 1790/26

RESOLUCION EXENTA N°

CREA GRUPO REGULATORIO TRANSVERSAL DEL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE.

GABINETE DIRECTORA.

CONTROL DE GESTION Y RIESGOS INSTITUCIONALES
FiscALiA.

OFICINA DE ASUNTOS REGULATORIOS.

ID N° 1140694

VISTOS; la providencia 557, de fecha 26 de febrero
de 2026, de la Fiscal (S) del Instituto, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, conforme dispone el inciso final del
articulo 57 del D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, este Instituto “servird de laboratorio
nacional y de referencia en los campos de la microbiologia, inmunologia, bromatologia,
farmacologia, imagenologia, radioterapia, bancos de sangre, laboratorio clinico, contaminacion
ambiental y salud ocupacional y desempenfiard las demds funciones que le asigna la presente ley”.

SEGUNDO: Que, dentro de dichas materias se
encuentran la autorizacidn, fiscalizacion, supervisién y control no solo de productos sometidos a
control sanitario —-como medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos, plaguicidas y pesticidas
de uso sanitario y doméstico-, sino que también de establecimientos del area, tales como
laboratorios farmacéuticos, laboratorios cosméticos, importadores, fabricantes, laboratorios
clinicos, entre otros.

Tal es el tenor, v.gr., del articulo 96 del Cdédigo
Sanitario que, en su inciso primero, sefiala que “El Instituto de Salud Publica de Chile serd la
autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos, de los establecimientos del drea y de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones
que sobre esta materia se contienen en este Cddigo y sus reglamentos”.

Simil idea se encuentra en el articulo 2 del Decreto
Supremo 239, de 2002, del Ministerio de Salud, conforme al cual “El Instituto de Salud Publica de
Chile, en adelante el Instituto, es la autoridad sanitaria encargada en todo el territorio nacional del
control sanitario y registro de los productos cosméticos y de velar por el cumplimiento de las
disposiciones que sobre la materia se contienen en el Cddigo Sanitario y en su reglamentacion
complementaria, asi como de verificar la ejecucion del control y certificacion de calidad de los
mismos productos”.

A su turno, el Decreto Supremo 825, de 1998, del
Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso
Médico, establece las facultades y competencias que tendra el Instituto de Salud Publica de Chile
en materia de instrumentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o elementos destinados al
diagndstico, prevencién y tratamiento de enfermedades de seres humanos, asi como al reemplazo
o modificacién de sus anatomias y que no correspondan a las substancias descritas en los articulos
95, inciso primero, 102 y 106 del Cddigo Sanitario, cuerpo reglamentario que se encuentra en
consonancia con lo establecido en el articulo 111 del Cddigo Sanitario, norma que establece las
facultades del Instituto de Salud Publica en dicha materia.

Luego, el articulo 4 del Decreto Supremo 157, de
2007, del Ministerio de Salud, dispone que “Corresponderd al Instituto de Salud Publica realizar el
registro de los plaguicidas de uso sanitario y doméstico, autorizar la importacion para el uso y

disposicion en el pais de aquellos internados, controlar y autorizar su publicidad y promocidn”.
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TERCERO: Que, como se aprecia de la normativa
transcrita en el considerando que antecede, la ley y los reglamentos otorgan amplias facultades al
Instituto en materia de establecimientos y productos sometidos a control sanitario. En dicho
contexto, y en ejercicio de dichas atribuciones, este Servicio ha detectado, a lo largo de los afios,
distintas problematicas y brechas normativas que merecen especial atencidn y cautela, sea porque
se observan escenarios no regulados; otros cuya regulaciéon es insuficiente o se encuentra
desactualizada; o bien, algunos respecto de los cuales se aprecian oportunidades de mejora.

A la fecha, en consecuencia, se han desarrollado un
sinnumero de propuestas regulatorias institucionales en materias en que este Instituto tiene
atribuciones, enviandose aquellas cuyo rango lo exige al Ministerio de Salud para su respectiva
consideracion y aprobacion y, de su lado, sancionando administrativamente aquellas que la ley
permite gestionar en tal sentido.

CUARTO: Que, en tales condiciones y a efectos de
generar una actividad concentrada en tal sentido, se obtiene que es necesario ejercer la facultad
contenida en el articulo 61 letra a) del D.F.L. N° 1, ya citado, conforme a la cual le corresponde a
esta Directora “a) Dirigir, planificar, coordinar y supervigilar el funcionamiento del Instituto, de
acuerdo con las normas, politicas y directivas aprobadas por el Ministerio de Salud”. Asi, se
procedera a crear un Grupo Regulatorio Transversal del Instituto de Salud Publica de Chile, el que
concentrara, de forma centralizada, las actividades de agenda regulatoria institucional, conforme a
las reglas que se expresardn en la parte resolutiva, por lo que

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en la Ley N°
19.880; la Ley N° 18.575; los articulos 59, 60 y 61 del Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, del
Ministerio de Salud; en la Resolucién N° 36 de 2024, de la Contraloria General de la Republica; y en
uso de las facultades que me confiere el Decreto N° 23, de 2024, del Ministerio de Salud, dicto la
siguiente

RESOLUCION

1.- CREASE el Grupo Regulatorio Transversal del
Instituto de Salud Publica de Chile, que tendra como funciones el estudio y deteccidn de brechas
regulatorias en las materias de competencia del Instituto, debiendo proponer, acorde a la
priorizacién que acuerden, las normas y reformas necesarias para abordarlas.

Con todo, la Jefatura de Servicio conservara la
facultad de modificar la priorizacién que se haga por parte del Grupo Regulatorio acorde a los
intereses del Instituto que aquella defina.

2.- DETERMINASE que los integrantes de este
Grupo corresponderan a los siguientes funcionarios, en las calidades que se indican:

Departamento Funcionario Calidad Medio de notificacion
Agencia Nacional de Tatiana Tobar Aravena Titular ttobar@ispch.cl
Medicamentos Paola Medel Quilodran Subrogante pmedel@ispch.cl
Agencia Nacional de Maria Cecilia Lépez Gutiérrez Titular mclopez@ispch.cl
Dispositivos Médicos Maria Graciela Rojas Donoso Subrogante mrojas@ispch.cl
Nacional y de Referencia Alejandra Vaquero Titular avaquero@ispch.cl
en Salud Ambiental Maria Cristina Martinez Subrogante mmartinez@ispch.cl
Laboratorio Biomédico Jeremy Salas Titular jsalas@ispch.cl
Nacional y de Referencia Verdnica Ramirez Subrogante vramirez@ispch.cl
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. Andrea Droppelmann Titular adroppelmann@ispch.cl
Salud Ocupacional - - . :
Boris Benavides Subrogante bbenavides@ispch.cl
. » o Cynthia Salamanca Leal Titular csalamanca@ispch.cl
Direccidn / Fiscalia — - - : —
Christian Nicolai Astorga Subrogante cnicolai@ispch.cl

TENGASE PRESENTE que la designacién de los
integrantes no impide que se pueda convocar a otros funcionarios y funcionarias, en caso que el
Grupo lo estime pertinente.

3.- NOMBRASE como secretaria de este Grupo
Regulatorio a Tatiana Tobar Aravena, funcionaria del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos y, como su subrogante, a Maria Cecilia Lépez Gutiérrez, funcionaria del
Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que, la primera sesién de
este Grupo Regulatorio queda citada, por este acto, para el viernes 10 de abril de 2026, debiendo la
secretaria nombrada en el nimero precedente enviar la respectiva citacion —telematica o
presencial-. Asimismo, la secretaria deberd levantar acta de cada sesidn con los acuerdos que en la
misma se adopten, almacenando todas ellas en un repositorio a disposicién de los integrantes y de
la Direccidn del Instituto.

5.- DETERMINASE que, en la primera sesion, el
Grupo Transversal deberd aprobar el reglamento que fije sus reglas de funcionamiento, fijando a lo
menos, la periodicidad de sus convocatorias; la priorizacién de los proyectos; via por medio de la
cual se celebrardn las sesiones; periodicidad de reportes a la jefatura del Servicio —no pudiendo
exceder de informes trimestrales-, entre otros aspectos necesarios para su buen funcionamiento.

6.- NOTIFIQUESE el presente acto administrativo,
por la Oficina de Partes, a todos los integrantes del Grupo Transversal identificados en el nimero 2
de esta parte resolutiva.

7.- PUBLIQUESE copia integra de este acto
administrativo en el sitio web institucional www.ispch.gob.cl.

Andtese, notifiquese y publiquese

Firmado por:

Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
de Chile

Fecha: 01-04-2026 11:38 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

26/03/2026

Resol. CNA/N° 274

Prov. 557

Distribucién:

- Fiscalia.

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos.

- Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
- Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental.
- Departamento de Salud Ocupacional.

- Direccion.

- Unidad de Control de Gestion y Riesgos Institucionales.

- Oficina de Partes.
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