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Marco y rol del ISP

Por qué, qué y como fiscalizamos
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01 - MARCO Y ROL DEL ISP

éPor qué fiscalizamos a las Entidades Acreditadoras?

‘_’ P Biblioteca del ( ) .
*Nar:iunaldeffhile ] Ley Chile

Mandato legal

) Decreto con Fuerza de Ley 1
AIA Decreto con Fuerza de Ley N° 1/2005 del Ministerio de Salud, articulo 59, FUA TEXTO REFUNDIDO, COORDINADO Y SISTEMATIZADO DEL DECRETO

LEY N° 2.763, DE 1979 Y DE LAS LEYES N° 18.933 Y N° 18.469.
letra g ) 2 MINISTERIO DE SALUD; SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

Fecha Publicacion: 24-ABR-2006 | Fecha Promulgacion: 23-SEP-2005
Tipo Version: Ultima Version De : 14-JUN-2021

Uttirma Modificacion: 14-JUN-2021 Ley 21350

Url Corta: hitp:i/ben.cliZpyla

FIJA TEXTO REFUNDIDO, COORDINADO Y SISTEMATIZADO DEL
DECRETO LEY N° 2.763, DE 1979 ¥ DE LAS LEYES N° 18.333
¥ N° 18.469.

Laboratorio Nacional y de Referencia D-FiL. Nam. L.~ santiago, 23 de sepriembre de

2005.- Visto: Lo dispuesto en el articulo 64 de la
Constitucidn Politica de la Republica y la facultad gue
me ha conferido el articulo cuarte transitorio de la

El ISP es el laboratorio nacional y de referencia del pais. TV NTECOLS, me ha acerade aierar el stauiente

Decreto con fuerza de ley:

LIBRO I

DE LOS ORGANISMOS PUBLICOS DE SALUD
DISPOSICIONES FRELIMINARES

Articulo 1°.- Al Ministerio de D.L. N® 2763/79
Salud y a los demis organismos gque Are, 1°
contempla el presente Libro, compete
- V4 - ejercer la funcién gque corresponde al
Com petencla tecnlca Estado de garantizar el libre e

igualitario acceso a las acciones de

controlar y, cuando corresponda,

promocidn, proteccidén y recuperacidn
. . , . . . . de la salud y de zel?abiliLa:ién de la
r' Profesionales con competencias tecnicas, experiencia laboral y estudios pezsona enferme; asi como coordinar,
_—— centrados en la calidad de los laboratorios clinicos. Teeutar tates secienes
Articule 2°.- Para los efectos D.L.
del presente Libro, integran el sector Art.
salud todas las personas, naturales o
juridicas, de derecho piblico o privado,
gue realicen o contribuyan a la
ejecucidn de las acciones mencicnadas

Fuente: DFL N° 1/2005, Ministerio de Salud, art. 59, letra g). 4
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01 - ALCANCE DE LA FUNCION FISCALIZADORA DEL ISP

éQué fiscalizamos? El proceso de acreditacion

Se fiscaliza a la Entidad Acreditadora (EA) desde su designacidon hasta la aprobacién de la consistencia del informe, conforme al Estandar General de

Acreditacién para Laboratorios Clinicos.

I
Instituto de
- PASO 1 EA PASO 2 PASO 3
A Salud Piblica .S|
Designacion Fiscalizacion ISP Envio informe
Conograma/proceso de consistente a la IP
La EA es designada por sorteo acreditacidén/consistencia
para evaluar al laboratorio que informe de
se presenta a acreditacion. acreditacién/cumplimiento
plazos /
Mantencion expediente/Plan de
Correccion.

E PASO 4

» Prestador
acreditado/acreditado

con observaciones/no
acreditado

TRANSVERSAL A TODO EL PROCESO: INTENDENCIA DE PRESTADORES

o Administracion del Sistema de P.- Mantencién registros

Acreditacion

Fuente: ISP, Seccion Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos; Res. Exenta ISP N° 2138/2021.

Interpretacion de las normas



-—

TRABAJANDO PARA USTED
01 - MARCO Y ROL DEL ISP

¢Como ejerce el ISP su rol fiscalizador?

f.‘

Actualizacion de normativas

Como colaboradores, revisores,
expertos técnicos

Documentos técnicos

Elaboraciéon de procedimientos,
Instructivos y formatos para las EA

Reuniones informativas

Orientacion a las Entidades

Rol fiscalizador del

ISP

Q

8

Actualizacion del proceso de
fiscalizacion
Mejora continua periddica.

Sistema informatico SAFIS

Implementacién del nuevo Sistema
formal de Comunicacion.

Comunicacion permanente

Canal abierto con las EA
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02

Estadistica
Datos 2013-2025

La actividad fiscalizadora en numeros
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02 - DATOS 2013-2025

Evolucion de las fiscalizaciones a Entidades Acreditadoras

Ne° de fiscalizaciones realizadas por afo

48 48

125
47 .
36
24
17 16 16
2 : . I . . -

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Fuente: Informe Estadistico 2013-2025, ISP; Registro de Prestadores Acreditados, Intendencia de Prestadores.

2013-2018

Fiscalizacién conjunta con la Intendencia de
Prestadores, centrada en laboratorios de
atencién abierta y cerrada.

2019-2022

2019: entra en vigencia la garantia de calidad
(maximo: 125).

2020: pandemia COVID-19 y suspensién de
procesos de acreditacion.

2023-2025

La actividad se regulariza, sin mayores
fluctuaciones: entre 48 y 50 fiscalizaciones por
afio.



-—

TRABAJANDO PARA USTED
02 - DATOS 2013-2025

Trece anos de actividad fiscalizadora

Entidades Acreditadoras (n = 41)

464

41

90%

B Fiscalizadas No fiscalizadas

Fuente: Informe Estadistico 2013-2025, ISP; Registro de Prestadores Acreditados, Intendencia de Prestadores.

fiscalizaciones realizadas entre 2013 y 2025; 2019
fue el ano con mas fiscalizaciones, por la garantia
de calidad en laboratorios de alta complejidad.

Entidades Acreditadoras autorizadas para evaluar a
prestadores institucionales de salud.

de las Entidades Acreditadoras ha sido fiscalizada
por el ISP en una o mas ocasiones.

10
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03

Resultados 2025-2026

Enfoque en la fiscalizacion de la Consistencia del informe de acreditacion
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- RESULTADOS 2025-2026

Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud 13 q

anos

Gobierno de Chile

Entre los afios 2025-2026 se han fiscalizado 24 procesos de
acreditacion.

De estos procesos se analizaron las actas de fiscalizaciéon de
la consistencia del informe de acreditacién. Esta es una
actividad periddica en la Seccidn Fiscalizacion.

Objetivos

* Analizar las inconsistencias presentadas.

* Evaluar el origen de estas inconsistencias.

* Con la informacién obtenida determinar las causas
principales.

Metas

* Identificar el tipo de inconsistencias detectadas .

* Con los datos obtenidos, determinar mejoras al proceso de
fiscalizacion.
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03 - RESULTADOS 2025-2026

Caracteristicas obligatorias con mas inconsistencias

N° de EA con inconsistencias (de 24 fiscalizadas)

DATO CLAVE

929%

de las 24 Entidades Acreditadoras
fiscalizadas presento inconsistencias en
GP 1.3.

GP 1.3 - 92%

GP 1.3 es la mayor contribucién individual al
total de incumplimientos, seguida por GP 1.2 y
AOC 1.3. Se recomienda priorizar alli las
acciones de mejora.

GP 1.2 -71%

AOC 1.3 - 71%

Fuente: Seccion Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos, Instituto de Salud Publica.

12
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03 - RESULTADOS 2025-2026

Caracteristicas no obligatorias con mas inconsistencias

DATO CLAVE

INS 3.1

es el principal foco de mejora: 62% de las EQ 2.1
EA fiscalizadas.

GP 1.7 -
Las inconsistencias estan mas distribuidas. Le
sigue un grupo formado por EQ 2.1, GP 1.7 y
REG 1.2 (54% cada una). REG 1.2 -
GP 1.6 -
REG 1.1 -

Fuente: Seccion Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos, Instituto de Salud Publica.

62%

54%

54%

54%

46%

46%

N° de EA con inconsistencias (de 24 fiscalizadas)

1L3;
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03 - RESULTADOS 2025-2026

589% Inconsistencias transversales (282/485)

Mismas inconsistencias, diferentes causas

Discrepancia en los hallazgos - 84

Discrepancia en los hallazgos 84

Entre conclusiones, fundamentos, elementos medibles,
periodos, datos constatados o documentos.

Descripcion de los registros 54

, . Descripcion de los registros - 54
Periodo retrospectivo

Faltan atributos, requisitos, fuentes primarias evaluadas,
universo o fechas.

Metodologia de constatacion

Normativa aplicable Periodo retrospectivo - 48

Evaluacion fuera del periodo, en periodos distintos o sin
documentos que lo completen.

Evaluacion de indicadores 18

485 inconsistencias observadas en 24 actas de fiscalizacion de la consistencia.
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03 - RESULTADOS 2025-2026

42% Inconsistencias especificas por caracteristicas (203/485)

GP 1.3

2 20/0 Control de calidad: niveles, periodicidad (cada vez, lote, revision par),
equipos, tipo de CCI y metodologias.

casos
MANUAL DEL ESTANDAR
GENERAL DE ACREDITACI’GN PARA
EQ 2.1 - INS 3.1 LABORATORIOS CLINICOS
s . -z L . ) ‘ “v'é\q I!l
1 7 Periodicidad de mantenciones y evaluacion de actividades operativas. !ﬂ’,x‘i £ @h 14
casos
GP1.7-EQ1.1
1 7 Fechas de adquisicidn y evaluacién técnica. DE SALUD &

casos

Manual del Estandar General de Acreditacidn para
Laboratorios Clinicos

Fuente: Seccion Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos, Instituto de Salud Publica. 15
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03 - RESULTADOS 2025-2026

La mayoria de los procesos de fiscalizacion de la consistencia se
resuelve con dos actas

N° de procesos segun cantidad de actas, por afo L.
Predominio de 2 actas

40
Especialmente en los afilos mas recientes; los
3s procesos con 3 0 mas actas son cada vez
menos frecuentes.
30
.
25 100% con 2 actas

En 2014, 2015, 2021, 2022, 2025 y 2026,

20 .
todos los procesos se resolvieron con 2 actas.

15

I 2023: ~929% con 2 actas
- B - Afo con mayor numero de procesos (36), casi
- - . todos resueltos con 2 actas.
0

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

1

o

Ui

1 acta B2 actas 3 actas ®m4 actas ®m5 actas

Fuente: Seccion Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos, Instituto de Salud Publica. 18
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03 - RESULTADOS 2025-2026

Procesos mas cortos: entrega oportuna de los informes

Tiempo de tramitacién (dias habiles)

Plazo maximo establecido

Consistencia del informe (promedio)

Todas las fiscalizaciones (promedio)

dias habiles promedio en el
conjunto de todas las
fiscalizaciones realizadas.

menos tiempo que el plazo
maximo en la fiscalizacion de
la consistencia

14

47 %0

Fuente: Informe Estadistico 2013-2025, ISP; Registro de Prestadores Acreditados, Intendencia de Prestadores.

)

Un factor indirecto: la fiscalizacion
por mantencion

Desde 2024 se fortalecid la fiscalizacién por
mantencion a laboratorios acreditados,
aumentando su numero e incorporando la
modalidad remota en regiones que no se
pueden visitar.

Resultado: laboratorios mejor preparados para
nuevos procesos de acreditacion.

19
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04

¢Como logramos estos
resultados?

Hay herramientas y practicas que lo explican.
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04 - éCOMO LOGRAMOS ESTOS RESULTADOS?

El Instructivo para la evaluacion del Estandar General

Instructivo

Para la evaluacion del Manual del Estandar General de

Acreditacién para Laboratorios Clinicos
Instituto de Salud Piblica.
Versién 9.2

s e

Instituto de Salud Piblica de Chile
Seccibn Fiscalizacién de Laboratorios Clinicos

Disminuye la Variabilidad en la

h
E Facilita el llenado del formato del informe de acreditacion.
Qg Orienta y aterriza las instrucciones y normativas asociadas a laboratorios clinicos.
Acerca el lenguaje técnico del laboratorio clinico para una mejor evaluacion por
parte de las EA.

AIA Esta alineado con la normativa e instrucciones de la Intendencia de Prestadores.

evaluacion de las Entidades Acreditadoras.

21
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04 - éCOMO LOGRAMOS ESTOS RESULTADOS?

Un formato de informe en mejora continua

Fiscalizacion detecta hallazgos

Se actualiza el formato del
informe

Disminuyen las inconsistencias

Mej ti
de forma y fondo ejora continua

Se alinea con normativas e
instrucciones de la IP

, ELIMINE ESTE RECUADRO ANTES DE

| ENVIAR EL INFORME DE ACREDITACION
| Sesolicita a la EA, eliminar todos los

I parrafos informativos y en cursiva,

I debido a que su objetivo es completar
L correctamente este formato.

INFORME DE ACREDITACION

PRESTADOR EVALUADD
Marmbre Prastador:

RUIT Frestadar

Marmbre Representante Legal:
Marnbre Direetor Técnica:

ENTIDAD ACREDITADORA
Mambre Entidad

AUIT Entidan:

MNombre Representante Legal:

DATOS DEL PROCESO DE ACREDITACION

Mimern de solicitud:

Fecha de inicio de la evaluaciin

Fecha de tirmine de 12 evaluacidn:

Fecha de emisidn del informe:

Fecha de emisidn de inferme coregido:

Esténdar Evaluada: Estdnder General de Acreditacién para Laboratorios Clinices,

PERSOMNAL DE LA ENTIDAD ACREDITADORA QUE PARTICIPG EN EL PROCESO DE ACREDITACION

NOMBRE COMPLETO PROFESION CARGO EN LA ENTIDAD

PERSONAL DEL PRESTADOR QUE PARTICIPG EN EL PROCESD DE ACREDITACION

'NOMBRE COMPLETOD PROFESION CARGO EN EL PRESTADOR

Instituto de Salud Piblica de Chile

El formato incluye instrucciones en cursiva para su
correcto llenado.

22
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- é&COMO LOGRAMOS ESTOS RESULTADOS?

Tres puntos claves incorporados al proceso de fiscalizacion

® [
28

Reunion post proceso

Se realiza después de la primera fiscalizacion
del informe y es vital para el flujo del proceso.
Ante diferencias, solicitamos a la EA consultar
a la Intendencia de Prestadores.

1%

Fiscalizacion en terreno del
Proceso de Acreditacion

70%0

de las situaciones que podrian afectar la
correcta elaboracion del informe se resuelven
con la asistencia en terreno.

2

Comunicacion permanente con
la EA

Permite aclarar dudas del proceso y dirigir,
cuando corresponde, las consultas a los
canales correspondientes.

O El objetivo nunca se pierde: lograr un proceso equitativo y transparente, que entregue al prestador un informe consistente

en forma y fondo.

25
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05

Analisis Gestion Fiscalizadora

¢Por qué se repiten las mismas inconsistencias?
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05 - ANALISIS GESTION FISCALIZADORA

Analisis Gestion Fiscalizadora 2025-2026

21 / 2

21 dias de tramitacion / 2 actas de
fiscalizacion de la consistencia.

62%

Inconsistencias para la caracteristica

no obligatoria INS 3.1

Le siguen con un 54%: EQ 2,1-GP 1.7-REG
1,2.

485

Inconsistencias detectadas durante la
fiscalizacion del informe de
acreditacion.

En 24 procesos de acreditacion.
Inconsistencias transversales.

Para 24 Actas de fiscalizacion de la
Consistencia fiscalizadas

Fuente: Seccion Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos, Instituto de Salud Publica.

Inconsistencias para la caracteristica

obligatoria GP 1.3.

Le siguen GP 1.2 y AOC 1.3 con un 62%.

42°%

Inconsistencias especificas.

Con un 22% para la caracteristica GP 1.3.

17
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05 - ANALISIS GESTION FISCALIZADORA

¢Qué nos falta?

Realizar un Analisis Conjunto del Sistema de Acreditacion.

Participacion activa de todos los
actores que juegan un rol en el
proceso de acreditacion.

Evaluar la efectividad del

proceso de acreditacion
considerando a los Prestadores
Institucionales de Salud,

Entidades Acreditadoras e
instituciones fiscalizadoras.

Estudio comparativo entre la
evaluacion de los procesos de
acreditacion y las fiscalizaciones
efectuadas.

Adherencia de los prestadores a
los requisitos minimos exigidos
por los Estandares.

Fuente: Seccion Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos, Instituto de Salud Publica.

Todos desde nuestra perspectiva
hemos realizado parte de estos
requerimientos. Lo que falta es
integrarlos para ver el sistema
en conjunto.
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06

Temas pendientes y desafios

Lo que falta por aclarar y lo que viene
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06 - TEMAS PENDIENTES

Aun quedan puntos pendientes por aclarar

9 GP 1.8 © APL1.1

Almacenamiento de éAplica a todos los laboratorios
material clinico estéril o habra exclusiones?
Variabilidad en su Interpretacion. Variabilidad en las interpretaciones.
Variabilidad en la evaluacidon Sujeto a consulta a la Intendencia
entre Entidades. de Prestadores.

e Declaracion Institucional

éCual es el limite entre la fe en la

@ APL/GP1.4

éCuando debe el laboratorio
adquirir un PEEC internacional?

Variabilidad al definir Cuando aplica
0 no un subprograma.

conviccion que debe formarse la Entidad Acreditadora?

@ DpP1.1

Exigencia estandar

Presentar la Carta de Derechos y Deberes
actualizada, segun Resolucion Exenta N°
138/2021.

Circular Ip N° 67, Numeral 54

No incluye la exigencia de constatar la
colocacion o mantencién de ningln otro
elemento gréfico o afiche, cuya fiscalizacion
se efectuara en el marco de la Ley N° 20.584.

informacion entregada por el prestador y la

Es necesario estandarizar las interpretaciones y evitar resolver caso a caso, aunque es necesario aclarar que los diferentes estandares estan
enfocados en un Prestador tipo general y por lo tanto, siempre habra excepciones a la regla.
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06 DESAFIOS

Proximos desafios

Nueva perspectiva Adaptacion al entorno Sistema de acreditacion Criterios comunes
constante

Avanzar hacia la mejora continua Capacitacion  y  actualizacion éCuando generamos los Estandarizar los criterios de

a partir de lo aprendido permanente. cambios?. Fiscalizacién con el objetivo de

realizando un studio profundo al Incorporar nuevas tecnologias. reducir la variabilidad entre las

Sistema de Acreditacidn. Variables internas y externas.

instituciones fiscalizadoras.
(Gestion del riesgo).

Comunicacion permanente, trabajo Actividades clave Un mismo objetivo

conjunto.

Entre los actores del Sistema de Acreditacidn, lo Retomar aquellas actividades que favorecian al Mantener la colaboracion y la coordinacion entre
que favorece el flujo de los procesos. sistema de acreditacion. instituciones.

Interoperabilidad de los sistemas

(Transformacion digital).

27
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La fiscalizacion del ISP tiene el objetivo de
transformar la acreditacion en una garantia
permanente de calidad y seguridad para el paciente.

Seccidn Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos - Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia - Instituto de Salud publica de Chile

www.ispch.cl/biomedico/fiscalizacion

28
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Equipo Fiscalizador ISPCH

Instituto de

s Comprometidos
con la Salud
de Chile

Gobierno de Chile
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