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Contribuir a la salud publica del pais, como la Institucion
Cientifico-Técnica del Estado, que desarrolla con calidad las
funciones de Referencia, Vigilancia, Autorizacion y Fiscalizacion
en el ambito de sus competencias.
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SISTEMA DE GESTION INTEGRADO: Caracteristicas claves
Instituto de Salud Publica de Chile

- Unifica documentacion.

Centraliza procesos
normativos y
transversales

Plataforma comun para
unificar los sistemas de
gestion de la organizacion
en distintos dmbitos en

uno solo.

Centraliza el proceso de
revision por la direccion.

Recoge una base documental
Unica los antes independientes
manuales de gestion,
procedimientos, instrucciones
O de trabajo, documentos
técnicos y registros.
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Sistema Gestion Institucional ISP
Chile (Mapa Procesos - MPI)

Procesos

~ Planificaciony Auditoria
de Gestion Control de Gestidn Interna
Estratégica

Procesos de Control y Mejora

Control Rerision por

Documentos La Direccidn

Auditorias Intarnas
de Calidad

Realizacion de
Ensayos/Examenes’
Calibraciones

Evaluacion
Externa de Calidad
(Intercomparacion)

Realuzacion de
Capacitacion
ransferenclia’ Teonoldgic

Autorizacion
Modificacion

CLIENTES / AUTORIDAD

Produccion de
Insumos para
Laboratorios

Procesos Operacionales Transversales

Evaluacion de
Laboratorio

Elaboracitn de
Documentos Técnicos
de Referencia

Realizacion de
Investigacion
Aplicada

Fiscalizacion
Inspecciéon’ Control

CLIENTES / AUTORIDAD

Procesos Operacionales
No Transversales

Gestion de
Transplante

Procesos de Apoyo

VIl Conferenci
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Procesos Operacionales del ISP Chile

Fiscalizacion / Inspeccion /
Control
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Procesos Vinculados a Mdadulos

Autorizacion/
Modificacion

Autorizacién y modificacion de

Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos

Autorizacion de laboratorios
farmacéuticos de
produccién/acondicionadores
/control de calidad

Autorizacién de importacién de
medicamentos sin registro
para su uso provisional con

fines de investigacién y
estudios clinicos en seres
humanos y sus modificaciones

Control de Importaciones y
exportaciones de productos
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Fiscalizacion/
Inspeccion/Control

Fiscalizacion en el area de
productos farmaceuticos

de productos farmacéuticos con

Control por denuncias a la calidad
registro sanitario

Gestién de informacion de
seguridad para productos
farmacéuticos

medicamentos sin registro para

su uso provisional con fines de

investigacién y estudios clinicos
en seres humanos y sus

Autorizacién de importacion de
modificaciones

Control de Importaciones y
exportaciones de productos
farmacéuticos (certificaciones)




Procesos Vincula Maodulos Evaluacion OPS:
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Autorizacion y modificacion productos farmacéuticos
de Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos

10 — ,
Fiscalizacion en el area de

Autorizacion de laboratorios Gestidn de informacion de

farmacéuticos de ;
r = seguridad para productos
produccién/acondicionadore Ebhace\ticos

s /control de calidad

Control de Importaciones y productos farmacéuticos
exportaciones de productos
farmacéuticos
(certificaciones)

Fiscalizacion en el area del

Autorizacion de importacion d=.. 4 Autorizacion de importacion de
medicamentos sin registro par L_medicamentos sin registro para
su uso provisional con fines MOD s provisional con fines de
investigacion y estudios clin’ 7 vestigacion y estudios clinicos
en seres humanos y sus en seres humanos y sus
modificaciones modificaciones
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Actividades de Fiscalizacion:
Organizacion Interna de ISP Chile

Organizacion y

Gestion Registro
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ESTANDARES DE REFERENCIA DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO:
Instituto de Salud Publica de Chile

&J ARN - OPS i) Norma Técnica

Autoridad Reguladora Nacional 139 BPL - OMS
de Referencia Regional, . Buenas Practicas

g para laboratorios de

A . NivePIV.
@ 1so 9001 :2008 , \ ! control de calidad de

Sistemas de Gestidn
de Calidad. i prodgctps
farmaceuticos.

§J NCh-1SO
17043:2011

Evaluacion de la
conformidad —
Requisitos generales
para los ensayos de
aptitud.

.’ Norma NCh- ISO
17025:2005
Requisitos de -
laboratorios de "
ensayo y calibracion.

INorma ISO Guide

34:2009
Requisitos generales
para la competencia
de los productores de

materiales de
referencia.

i’ Norma NCh- ISO

15189:2013
Laboratorios Clinicos
- Requisitos para la

calidad y la
competencia.
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