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Con el fin de identificar los principales logros en la gestion, para cada objetivo estratégico del Servicio se
presenta una priorizacion de las acciones que se llevaron a cabo para dar cumplimiento a los desafios
enunciados por cada uno de ellos2

OBJETIVO ESTRATEGICO

Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos sujetos a control sanitario, asi como la
oportunidad y confiabilidad de nuestros servicios; fortaleciendo el control sanitario a través de la
autorizacion, fiscalizacion, vigilancia y regulacion; con un enfoque de riesgo, género e interculturalidad, en
el marco de un Sistema Universal de Salud que facilite el acceso a medicamentos, vacunas y otros productos
del ambito de nuestra competencia, para resguardar la salud de la poblacién.

ACCION 1 NUBE DE PALABRAS
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"INCORPORA A LOS REACTIVOS autoridadyimeertader
INMUNOHEMATOLOGICOS QUE SE INDICAN, AL r O d u C t
REGIMEN DE  CONTROL  SANITARIO

ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 111 DELcopico | BCONTrol l? dOS it lVO
SANITARIO", a partir de febrero 2026 se incluird ra d Dpor ~

ad
isp
dentro del control sanitario los reactivos de e l l O
epp pesticlda

plagullc1d’a! ; personalmedlCOtlempo
microbiolégica de donaciones en servicios de
sangre, que incluyen las pruebas seroldgicas '"e]mS a l l l a r l O
para deteccion de Chagas, Sifilis, Hepatitis By C,
y HTLV I/11 (5).

(1 iccion

diagnéstico in vitro para la calificacién

1 Las autoridades ministeriales y del servicio corresponden a aquellas vigentes al momento de emitir este informe
2 La redaccién de las acciones y justificacion corresponde a un auto reporte elaborado integramente por el Servicio responsable de
acuerdo con las directrices impartidas por la Direccién de Presupuestos



En materia de registro de productos sujetos a control sanitario se autorizaron 183 nuevos registros de

medicamentos, los que consideran el reliance regulatorio con otras autoridades reguladoras de alta
vigilancia; adicionalmente se generaron 87 registros nuevos en el marco de la autorizacion de plaguicidas
y desinfectantes.

ACCION 3

En lo que respecta al control sanitario de elementos de proteccion personal (EPP), se logré una reduccion
del 40% en los tiempos de tramitacion del registro de productos en el marco del Registro de Fabricantes e
Importadores (RFI) de EPP, a partir de la incorporaciéon de soluciones tecnolégicas en el proceso y cambios
en los requisitos. El resultado permitio pasar de un promedio de 268 dias en 2024 a 162 dias a finales del
2025 y adicionalmente permitié la reduccion en un 63% del nimero de reclamos, por el RFI-EPP en 2025
respecto del afio 2024.

JUSTIFICACION DE LAS ACCIONES

El ISP en su rol como autoridad sanitaria en los ambitos de los medicamentos, cosméticos, dispositivos
médicos, pesticidas/plaguicidas y elementos de proteccién personal, debe contribuir a una mejora continua
de la regulacién y al mismo tiempo velar porque los titulares de registro e importadores de estos productos
cumplan toda la normativa vigente, todo lo anterior permite que las personas puedan finalmente disponer
de productos y prestaciones seguras, eficaces y de calidad, y de manera indirecta con oportunidad y a
menores precios. Por otra parte los usuarios que solicitan el registro de productos, requieren que el ISP
pueda realizar los procesos con la oportunidad y la calidad comprometida.

El ISP en su rol como autoridad sanitaria en los ambitos de los medicamentos, cosméticos, dispositivos
médicos, pesticidas/plaguicidas y elementos de proteccién personal, contribuye a una mejora continua en
la regulacion y al mismo tiempo garantiza que los titulares de registro e importadores de estos productos
cumplan con la normativa vigente. Lo anterior, permite que las personas accedan a productos vy
prestaciones seguras, eficaces y de calidad, y de manera indirecta con oportunidad y a menores precios, al
ampliarse la oferta de productos en el mercado y generarse una mayor competencia.




OBJETIVO ESTRATEGICO

Fortalecer las capacidades técnicas de organismos publicos y privados relacionados, a través de la
supervision, evaluacion, capacitacidn, transferencia tecnoldgica, elaboracion de documentos técnicos de
referencia, produccion de insumos de laboratorio, entre otros; para robustecer la capacidad, gestion y
decision del sistema de salud y de otros organismos relacionados.

ACCION 1 NUBE DE PALABRAS
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ACCION 2

Se realizaron multiples capacitaciones, validaciones y acreditaciones, entre ellas 6 funcionarios de las
Oficinas Regionales de Zoonosis y Vectores (Antofagasta, Atacama y Metropolitana) para la busqueda de
huevos de Aedes aegypti bajo microscopio estereoscdpico, también la prospeccién entomoldgica a Arica
(enero 2025) por hallazgo de ejemplar de Aedes vexansl.

En la misma linea se realizaron mas de 100 actividades de transferencia tecnoldgica, capacitacién y
vinculacidn cientifica, tanto nacionales como internacionales. Entre ellos Servicios de Salud, Seremis y otros
laboratorios privados. Lo que permitio la participacién de al menos 4.000 personas/trabajadores.

Algunos de los casos que se pueden resaltar:

* Nuevo Algoritmo para el diagndstico y seguimiento de casos de hijos nacidos de madres confirmadas con
enfermedad de Chagas

* Transferencia tecnologica de método Tumorseq de muestras de tejido fijado en formalina e incluido en
parafina (FFPE), orientado a estudios de cancer.




ACCION 3

En lo que se refiere a actividades orientadas a la mejora de los servicios que prestan laboratorios publicos
y privados, en el 2025 se realizaron distintas actividades de supervisidn, de ellas 25 corresponden a
evaluaciones de instalaciones o presentaciones de salud ocupacional y 28 supervisiones en el dambito
ambiental (8 a los Laboratorios de las SEREMIS de Salud y 20 a las oficinas de Decomisos pertenecientes a
los Servicios de Salud). Adicionalmente se realizaron distintos documentos técnicos de referencia, entre los
que se cuentan: "Guia técnica de uso y manejo de ratones de laboratorio para SEREMIS de Salud", "Guia
para la evaluacion de la gestion de los riesgos de salud y seguridad en unidades de apoyo al diagndstico y
tratamiento de los recintos hospitalarios".

Relevante también la actualizacién del Manual de Mediciones y Toma de Muestras en Salud Ocupacional y
actualizacion del DS 594 en capitulos de Agentes de Riesgos Quimicos y fisicos, con mas de 17
modificaciones.

JUSTIFICACION DE LAS ACCIONES

Como laboratorio de referencia y vigilancia, el ISP tiene como responsabilidad realizar la transferencia de

capacidades a los distintos establecimientos que corresponda, de manera de ampliar la cobertura tanto
para la realizacidn de analisis, como para casos de brotes o emergencias sanitarias en los distintos ambitos
de su operacion. Una mayor cobertura, permite una mayor oportunidad no sélo en la respuesta de las
acciones, sino también en la toma de decisiones.

Asimismo, la generacién de documentos técnicos de referencia, refuerza la calidad de la ejecucién de los
procesos por los distintos actores.

Todo lo anterior impacta en que las personas tengan mayor oportunidad y calidad en cuanto a las
prestaciones que se realizan en los distintos establecimientos.




OBJETIVO ESTRATEGICO

Generar informacion confiable, trazable y oportuna desde nuestros laboratorios nacionales y de referencia;
fortaleciendo el diagndstico y la vigilancia de laboratorios bajo una perspectiva de riesgo, territorio, género
e interculturalidad; para la toma de decisiones de la autoridad sanitaria en sus politicas de promocion,
prevencidn, curacién y rehabilitacion de la poblacion.

ACCION 1 NUBE DE PALABRAS

Se fortalecid el ambito biomédico a través de las

siguientes tareas:

* Se continud el trabajo de mejora evolutiva al

Sistema de Gestion de Trasplante, que
considerd entre otros la aplicaciéon de los
nuevos criterios de lista de espera y asignacion

de drganos.

* Se generd un convenio de colaboracion para
la ejecucién del protocolo de prevalencia de
farmacoresistencia en personas viviendo con
vih que ingresan a control a los programas de
VIH del sistema de salud publica de Chile, entre
MINSAL e ISP.

* Se puso en marcha de la identificacion final
molecular de aislamientos de Poliovirus bajo
protocolo OMS, condicion necesaria para lograr
plena autonomia técnica nacional en la

vigilancia de Poliovirus.

* Se implementd el laboratorio de patégenos

intracelulares para el fortalecimiento del

diagndstico de agentes como Rickettsias,

Chlamydia spp.y Coxiella spp.
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ACCION 2

En materia ambiental, se desarrollaron 4 estudios:"Estudio de la calidad fisicoquimica de aguas envasadas
comerzializadas en la RM", "Estudio Deteccién de Campylobacter spp. en carne de ave cruda en la RM";
Evaluacion de riesgo de toxicidad por Ketamina en muestras incautadas" y "Evaluacién de parametros
fisicoquimicos y plaguicidas en Servicios Sanitarios Rurales (SSR), en las comunas de Las Cabras, Mostazal,
Peumo, Pichidegua y San Vicente, Subcuenca del rio Cachapoal, Regién de O'Higgins". Se implementaron 2
nuevos métodos de ensayo: Determinacién de Vitamina D3 en leche mediante LC-MSMS y Determinacion
de veneno paralizante de molusco (VPM) por LC MSMS); se participd en 2 programas ministeriales en el




ambito de los alimentos: Vigilancia de Biotoxinas Marinas (1.063 andlisis) y Vigilancia de Fortificaciéon de las
harinas de trigo (108 analisis).

Finalmente, se realizaron 26.211 andlisis de muestras incautadas, que permiten la persecucion penal del
delito de trafico de drogas.

ACCION 3

Se realiz6 el fortalecimiento de las capacidades diagndsticas a partir de:

* La implementacion de PCR en tiempo real para la deteccién de Mycobacterium leprae

* Incorporacion de espectrometria de masas para la identificacion precisa de micobacterias no
tuberculosas (MNT) y el desarrollo de secuenciacion genética dirigida para la identificacion de MNT y la
deteccién de mutaciones asociadas a resistencia a macrélidos, aminoglucdsidos y quinolonas.

* Implementacién de secuenciacidn genética dirigida para la identificacién de mutaciones que confieren
resistencia a farmacos antituberculosos mediante el kit Deeplex Myc-TB.

JUSTIFICACION DE LAS ACCIONES

Con las acciones realizadas se fortalece el diagndstico oportuno a partir de la autonomia y mayor capacidad

técnica que el ISP adquiere sobre distintos procesos analiticos.

De manera especifica el estudio en materia de VIH, que se realiza en la Seccion SIDA, conjuntamente con
el Depto. Programa Nacional de Prevencion y Control del VIH/SIDA e ITS del Ministerio de Salud, permitira
disponer de informacion actualizada en un nimero representativo de personas a nivel nacional sobre los
niveles de resistencia a las drogas antiretrovirales de mayor uso en tratamientos, como inhibidores de la
transcriptasa inversa (ITR), inhibidores de la proteasa (IP), Inhibidores de la Integrasa (INI), previo al inicio
de tratamiento, lo que podria ser la base para evaluar un cambio en las recomendaciones de combinacion
de drogas antirretrovirales a utilizar en personas que daran inicio al tratamiento de primera linea y a la
necesidad de incorporar la genotipificacién basal en la normativa GES.




OBJETIVO ESTRATEGICO

Fortalecer la gestidon del conocimiento, investigacion aplicada e innovacion, en el dmbito de nuestra
competencia; a través de la generacidn de informacidn, cooperacion, participacion, alianzas estratégicas
interinstitucionales e internacionales (con enfoque de género y territorialidad); para la toma de decisiones
del sistema de salud y otros organismos.

ACCION 1 NUBE DE PALABRAS
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ACCION 2

En materia de salud ocupacional, se realizaron 3 Investigaciones (66% mas que el afio 2024):

* Accidentes y temperaturas extremas
* Vibraciones en trenes
* Silice/Pirquineros.

Adicionalmente se logré la inclusion del ISP en 5 Proyectos de Investigacion SUSESO para desarrollar en
2026, un 80% mas que el afio 2024.

ACCION 3

Se inicié la ejecucion del proyecto de investigacion cientifica, bajo financiamiento del Ministerio de

Ciencias: "Moluscos Bivalvos como Centinelas de la Contaminacion Ambiental: Implicancias para la Salud
Publica y los Ecosistemas Marinos Costeros", el cual se extendera hasta el afio 2026.

Ademas, se adjudican dos proyectos para ejecutarse el afio 2026: "Burkholderia cepacia en aguas y
productos farmacéuticos en Chile" y "Exposicidn dietaria a micotoxinas en lactantes hasta 24 meses en
Chile: determinacion en férmulas lacteas, preparados y cereales".




JUSTIFICACION DE LAS ACCIONES

La realizacion de las Jornadas Cientificas busca potenciar el desarrollo de la Salud Publica en Chile.

De la misma manera, la participacion en proyectos de investigacion, permite plasmar acciones que aportan
a nuestros laboratorios de referencia en reforzar aspectos técnicos de prestaciones, métodos,
equipamiento, calidad, normativas/consensos internacionales.

Finalmente el ISP fortalece su imagen internacional, como un referente en todas las materias de su

competencia.
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