FORMULARIO INDICADORES DE DESEMPENO ANO 2008

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

16
04

eInstitucional Economia/Producto (Ingresos 93.00% | 93.08 % 88.73 % 93.00 % 94.01 %
propios (4823143.| (5238925.| (2596170.0| (5442230.0| (5850000. Reportes/infor
percibidos 00/51862 | 00/56283 | 0/2925930.| 0/5851860.| 00/62225 mes
1 Porcentaje de /Ingresos 01.00)*10 | 23.00)*10| 00)*100 | 00)*100 | 17.00)*10 'Efgg:g (;’:
recuperabilidad de ingresos propios 0 0 0 Prejsupuestaria
propios operaciones devengados)*]]
subtitulo 7 00
Aplica Desagregacion por Sexo: NO
Aplica Gestion Territorial: --
*Programa de Calidad | Eficacia/Producto (N° de 0% 100 % N.M. N.M. 0% 100 % 6%
Institucional/Nacional documentos (6/6)*100 (6/6)*100 Reportes/Infor
-Programas de revisados y mes
Evaluacion Externade | 2 Porcentaje de documentqs aprobados del Firma de
Calidad en Salud revisados y aprobados Plan de apggzzc&%nlg or
Ocupacional durante el afio 2008 del Calidad del Direccién, de
Programa de proveedores | Programa de los
del Programa de Evaluaciop Evaluacion documentos
Externa de Calidad de los Externa de revisados
Centros de Audiométricos | Calidad de los
(PEECCA) Centros de
Audiométricos
Aplica Desagregacion por Sexo: NO (PEECA) del
Aplica Gestioén Territorial: -- arfio t/Total de
documentos
vigentes del
Plan de
Calidad del
Programa de
Proveedores
del PEECA del
afio t-3)*100
*Programa de Calidad | Eficacia/Producto (N° de N.C. N.C. N.C. 0% 10 % 15 % 5%
Institucional/Nacional metodologias (0/5)*100 | (1/10)*100 | (3/20)*10 &mr:]t:%’f




-Acreditacion analiticas 0 Documento
Institucional 3 Porcentaje de acreditadas po entregado por
metodologias analiticas el Instituto INN que
acreditadas por el Instituto| Nacional de acrgc?ilt;iilgn d
Nacional de Normalizacién| Normalizacion la
sobre el total de (INN)/Ne de metodologfa.
metodologias presentadas| metodologias
para acreditacion analiticas
presentadas a Reportes/infor
Aplica Desagregacion por Sexo: NO INN para ~mes
Aplica Gestion Territorial: - acreditacion)* Tlmbre.c,ie
100 recepcion
oficina de
parte del INN
en documento
presentado, al
31lde
Diciembre y
Registro de
entrega de
documentos
controlados
*Programa de Control y Eficacia/Producto (Suma de los N.M. N.M. 6.0 dias 3.7 dias 3.0 dias 2.0 dias 7% Base de
Fiscalizacion tiempos de (90630.0/ | (35835.0/9 | (54000.0/1| (36000.0/ Datos/Softwar
-Certificados resolucion o 15105.0) 685.0) 8000.0) 18000.0) €
4 Tiempo promedio de tramitacion de n'f:gﬂ;“gzl
resolucion o tramitacion de| las solicitudes Sisterma
solicitudes de uso y deusoy GICONA
disposicién, por via disposicién
electronica. por via
electronica/N°®
Aplica Desagregacion por Sexo: NO de solicitudes
Aplica Gestion Territorial: -- de uso y
disposicién
resueltas por
via
electronica.)
«Programa de Control y Calidad/Producto (N° de N.M. N.M. 98.93 % 92.47 % 95.00% | 95.00 % 5% Base de
Fiscalizacion Certificados de (2027.00/| (1253.00/1 | (2090.00/2 | (2090.00/ Datos/Softwar
-Certificados Registro 2049.00)* | 355.00)*10 | 200.00)*10 | 2200.00)* €
5 Porcentaje de Certificados ~ Sanitario 100 0 0 100 ﬁ:;i‘t'zlt'gil
de Registro Sanitario emitidos, por Sistema
emitidos por via electronicg via electronica, GICONA
en el plazo comprometido en el plazo
por el ISP respecto al total | comprometido
de Certificados de Registro, por el ISP/N°
Sanitario solicitados por vig total de

electrénica

Certificados de

Registro




Aplica Desagregacion por Sexo: NO

Sanitario,

Aplica Gestion Territorial: - emitidos por
via
electronica)*1
00
*Programa de Calidad/Producto (N° de horas N.C. N.C. N.C. 90.82 % 91.00% | 94.59 % 5%
Referencia solicitadas (188.00/20 | (364.00/40 | (350.00/3 Formularios/Fi
-Evaluacion auditiva , parala 7.00)*100 | 0.00)*100 | 70.00)*10 chas
médico-legal de 6 Porcentaje de horas Evaluacién 0 "Slz)llti)gi(t)u g
referencia solicitadas para Evaluacién  Auditiva deexamen” RG
Auditiva Médico Legal de | Médico Legal 533 00
Referencia (EAMLR) con de Referencia 005Encargadal
informacién critica (EAMLR) con Secretaria
completa informacién Subdepartame|
critica ntode
Aplica Desagregacion por Sexo: NO completa/N° Medicina
Aplica Gestion Territorial: -- total de horas
solicitadas
efectivas para
EAMLR)*100
*Programa de Calidad/Producto (Sumatoria de N.C. N.C. N.C. 6.8 dias 5.0 dias 5.0 dias 7% Base de
Referencia dias de (246.0/36.0| (200.0/40.0| (350.0/70. Datos/Softwar
-Informes muestras respuesta a ) ) 0) €
llicitos 7 Tiempo promedio de muestras de C%ﬁttﬁ)rrge
respuesta a muestras de presuntas llicitos
presuntas drogas drogas
provenientes de decomisog provenientes
de alto impacto de decomisos
de alto
impacto/Nume
Aplica Desagregacién por Sexo: NO ro de muestrag
Aplica Gestion Territorial: -- de presuntas
drogas
provenientes
de decomisos
de alto
impacto )
*Programa de Eficacia/Producto (N° de N.C. N.C. N.C. 96.17 % 94.96% | 94.96 % 4%
Referencia resultados (251.00/26 | (452.00/47 | (490.00/5 Formularios/Fi
-Estudios e informados en 1.00)*100 | 6.00)*100 | 16.00)*10 chas
Informacion para 8 Porcentaje de Muestras de el plazo de 15 0 Libro d%
Trasplante receptores y donantes vivos dias habiles/N9 m'lzlgsrfrzz dg lal
para Tipificacion de de muestras Seccién
Antigenos Leucocitarios recibidas aptas Histocompatib
Humanos (HLA) para (de receptores| ilidad Libro de
transplante renal informadds y donantes entrega de
en el plazo de 15 dias vivos) para examenes de
habiles Tipificacion de HLAa
recepcion

Antigenos




Aplica Desagregacion por Sexo: NO
Aplica Gestion Territorial: --

Leucocitarios

muestra

Humanos
(HLA) para
transplante
renal)*100
*Programa de Eficacia/Producto (N° de 000% | 52.73% | 52.73% 52.73 % 55.00% | 57.73 % 6% 9 9
Referencia sustancias (116.00/2 | (116.00/2| (116.00/22 | (121.00/22 | (127.00/2 Reportes/infor
-Validacion de guimicas 20.00)*10 | 20.00)*10| 0.00)*100 | 0.00)*100 | 20.00)*10 mes
estandares para la 9 Porcentaje de sustancias| contaminantes 0 0 0 Docur(lj’le?tamo
Evaluacionde | quimicas que cuentan con | que cuenta corf implr;,mZne;acié
g:?;:gg‘zghe;a‘g%nm;fos método andlitico validado método n y validacién
respecto del total de la analitico de cada
- . | Norma (DS 594) validado/Total método
*Programa de Vigilancig de sustancias
-De residuos P
contaminantes Aplica Desagregacion por Sexo: NO quimicas
Aplica Gestion Territorial: -- contaminantes
requeridas)*10
0
*Programa de Eficacia/Producto (N° de N.M. N.M. N.M. 6 % 15% 16 % 5% 10 10
Vigilancia metodologias (4/66)*100 | (10/66)*10 | (12/76)*1 Reportes/Infor
-De alimentos. analiticas 0 00 mes.
10 Porcentaje de nuevas nuevas Procedl{mento
metodologias analiticas implementadag %F;féfricl)\éoj
implementadas para ejecutaren el afio t/N° incorporados
el Programa Nacional de de al control de
Inocuidad de los Alimentos| metodologias documentos
(MINSAL) en el afio t, analiticas del sistema de
respecto al total de implementadag calidad.
metodologias analiticas hasta el afio t- Registros de
implementadas hasta el afip ~ 1)*100 resultados de
t1 andlisis.
Aplica Desagregacion por Sexo: NO
Aplica Gestion Territorial: --
*Programa de Eficacia/Producto (N° de 0.00% | 89.80% | 76.07 % 57.43 % 70.00% | 75.00 % 5% 11 11
Vigilancia muestras aptas (3514.00/ | (3716.00/| (1789.00/3| (3738.00/5| (4200.00/ Formularios/Fi
-De enfermedades para 3913.00)* | 4885.00)* | 115.00)*10 | 340.00)*10 | 5600.00)* chas
transmisibles 11 Porcentaje de Muestras| confirmacion 100 100 0 0 100 L. Libro ?je
para confirmacion serolégica de xuggstsrgs Se
serologica de VIH (Virus dg VIH (Virus de Virologia.2.
Inmunodeficiencia Inmunodeficie Archivo de
Humana) informadas en el| ncia Humana) informes de
plazo de 16 dias habiles, informadas en resultados.3.
respecto al nimero de el plazo/N° de Registro de

muestras recibidas aptas
para confirmacion

serologica de VIH

muestras aptas
recibidas para

confirmacion

laboratorio de
procesamiento
de muestras.4,




serolégica de

Libro de

Aplica Desagregacion por Sexo: NO VIH de correspondenc
Aplica Gestion Territorial: - Diciembre del a de despacho|.
afot-1a
Noviembre del
afo t)*100
*Programa de Eficacia/Producto (N° de 0.00 % 78.65% | 67.46 % 55.77 % 80.00% | 80.00 % 5% 12 12
Vigilancia muestras aptas (140.00/1 | (85.00/12 | (29.00/52.0| (80.00/100.| (80.00/10 Formularios/Fi
de Neisseria 78.00)*10 | 6.00)*100 0)*100 00)*100 | 0.00)*100 chas
12 Porcentaje de Muestras| Meningitidis 0 %éti)?g{ztrrig gg'
para estudio de Neisseria | informadas en Neisseria de
Meningitidis informadas en| el plazo de 7 informe de
el plazo de 7 dias héabiles | dias habiles/N¢ resultados?.
de muestras Libro de
Aplica Desagregacion por Sexo: NO aptas de correspondenc
Aplica Gestion Territorial: -- Neisseria a de envio de
Meningitidis resultados al
recibidas de Coordinacion
Dic;%rg?rfadel ggﬁ;g%g?
Noviembre del P[g?ggt)os
afio t)*100
eInstitucional Economia/Proceso (Ingresos 56.98% | 56.24% | 60.02 % 70.70 % 62.60 % 61.33 % 5% 13 13
propios de | (4199731.| (5186201.| (5238925.| (2925930.0| (6222517.0| (6222517. Reportes/infor
operacion 00/73702 | 00/92219 | 00/87291| 0/4138550.| 0/9940090.| 00/10145 mes
13 Porcentaje de los devengados/G| 44.00)*10 | 85.00)*10 | 51.00)*10| 00)*100 | 00)*100 | 762.00)*1 Balance Anual
ingresos propios de astos de 0 0 0 00
operacion devengados con|  operacion Reportes/Infor
relacion a los gastos de devengados)*]] mes
operacion devengados 00 Informe de
Ejecucion
Aplica Desagregacion por Sexo: NO PreSUpueStaria
Aplica Gestion Territorial: --
*Programa de Calidad | Calidad/Producto (N° de 48.48 % | 60.00 % 0.00 % 87.50 % 65.63 % 68.75 % 7% _Base de 14 14
Institucional/Nacional entregas de | (16.00/33.| (21.00/35.| (0.00/0.00| (7.00/8.00) | (21.00/32.0| (22.00/32. Datos/Softwar
-Programa de informes de | 00)*100 | 00)*100 )*100 *100 0)*100 00)*100 €
Evaluacién Externo de | 14 Porcentaje de resultados del CIEeNgéSCt:r;\)L

Calidad (PEEC)

cumplimiento del plazo
comprometido para la
entrega de informes de
resultados del Programa dg
Evaluacion Externo de
Calidad (PEEC) a los
usuarios

Aplica Desagregacion por Sexo: NO
Aplica Gestion Territorial: --

Programa de
Evaluacion
Externo de

Calidad
(PEEC) en el
plazo
comprometido

/N° total de
entregas de
informes de




resultados del

PEEC )*100
*Programa de Control y Eficacia/Producto (N° de 19.82% | 20.37% | 20.75% 9.26 % 20.37 % 2222 % 4% _Base de 15 15
Fiscalizacion laboratorios de| (22.00/11| (22.00/10| (22.00/10| (10.00/108.| (22.00/108.| (24.00/10 Datos/Softwar
-Fiscalizaciones medicamentos| 1.00)*100 | 8.00)*100 | 6.00)*100| 00)*100 00)*100 | 8.00)*100 €
15 Porcentaje de y cosméticos Er?:r?gt;a
laboratorios de producciéon| fiscalizados Seccion
de medicamentos y IN° total de Inspeccién
cosméticos fiscalizados con laboratorios de
relacion al total de medicamentos
laboratorios existentes en el y cosméticos
pais existentes en €|
pais)*100
Aplica Desagregacion por Sexo: NO
Aplica Gestion Territorial: --

*Programa de Control y Eficacia/Producto (Suma de los | 238.4 dias| 149.0 dias| 179.8 dias| 166.0 dias| 165.0dias| 160.0 4% Base de 16 16
Fiscalizacion tiempos de | (57935.0/| (31595.0/| (43700.0/| (17100.0/1 | (34650.0/2 dias Datos/Softwar
-Autorizaciones tramitacion de| 243.0) 212.0) 243.0) 03.0) 10.0) (36800.0/ €

16 Tiempo promedio de solicitudes de 230.0) Eztﬁgdzﬁ'zae
tramitacion de solicitudes registro de Unidad de
de registro de productos productos productos

farmacéuticos nuevos farmacéuticos nuevos y
nuevos/N° estadistica de
Aplica Desagregacion por Sexo: NO total de CISP.
Aplica Gestion Territorial: -- solicitudes de
registro de
productos
farmacéuticos
nuevos
resueltas)

«Programa de Control y Eficacia/Producto (Suma de los | 173.3 dias| 98.2 dias| 125.4 dias| 157.2dias| 144.0dias| 140.0 4% Base de 17 17
Fiscalizacion tiempos de | (139870.0| (76230.0/| (51776.0/| (32863.0/2| (59040.0/4 dias Datos/Softwar
-Autorizaciones tramitacion de| /807.0) 776.0) 413.0) 09.0) 10.0) (58800.0/ €

17 Tiempo promedio de solicitudes de 420.0) EStad'S“ﬁa
tramitacion de solicitudes registro de U?%n;duge
de registro de productos productos Coordinacion
farmacéuticos similares farmacéuticos Interna de
similares/N°® Servicios y
Aplica Desagregacion por Sexo: NO total de Productos
Aplica Gestion Territorial: - solicitudes de (CISP)
registro de
productos
farmacéuticos
similares
resueltas)
*Programa de Eficacia/Producto (N° de 95.52 % | 104.47 % | 99.42 % 97.97 % 97.00 % 97.56 % 6% Base de 18 18
Vigilancia muestras (21852.00| (21886.00| (20148.00| (9739.00/9 | (18808.00/ | (19502.00 Datos/Softwar
biol6gicas /22877.00| /20949.00| /20266.00| 941.00)*10 | 19390.00)* | /19990.00 €




18 Porcentaje de Muestras| aptas, para )*100 )*100 )*100 0 100 )*100 Registro de los
Biolégicas aptas para estudio, laboratorios
estudio de anticuerpos, analizadas e involucrados
carga viral, serologia de informadas al ean?nLaesd: es
sifilis, leptospirosis y usuario en el
chagas, analizadas e afio t/N° total
informadas al usuario. de muestras
biolégicas
Aplica Desagregacién por Sexo: NO aptas, para
Aplica Gestion Territorial: -- estudio,
recibidas en el
afo t)*100
*Programa de Calidad/Producto (Sumadelos| 4dias 4 dias 4 dias 5 dias 4 dias 4 dias 5% _Base de 19 19
Vigilancia tiempos de | (3138/723| (3122/745| (6402/149| (2891/632) | (4000/1000| (4000/100 Datos/Softwar
-De alimentos. resolucién de ) ) 7) ) 0) €
19 Tiempo promedio de analisis estRa?j?Sitég de
resolucion de andlisis de muestras de Coordinacién
muestras de marea roja marea roja Interna de
informados al usuario informados al Servicios y
usuario /N° de Productos
Aplica Desagregacion por Sexo: NO andlisis de (CISP)
Aplica Gestion Territorial: -- muestras
resueltos e Base de
informados) %Softwar
Registro
Estadistico
Subdepartame|
nto
Laboratorios
del Ambiente
Notas:

1 Este indicador mide la capacidad de recupanatgdngresos frescos que provienen de la venltéedes y servicios de la Institucion

2 Elvalor 0 del Indicador en los afios 2006 y 28@&xplica porque los documentos de referenciRmbgirama se revisan y actualizan cada tres afios.

Metodologia de revision: La revision cotesien la realizacion de una consulta interna doseprofesionales del Departamento de Salud Ocapakielacionada con las sugerencias,
indicaciones y aportes para la modificacion deBases Técnicas del Programa de Proveedores del ®kBrograma de Evaluacién Externa de la CalidatbgeCentros Audiométricos). En
segundo lugar se efectuara una consulta exted&®ah los expertos y profesionales que participeatta o indirectamente en dicho programa, eoseliales se cuenta a los propios proveedores
y a los centros audiométricos participantes defjdfmoa PEECCA y que contratan los servicios delloggedores.

Para dicha consulta se disefiara un formatencuesta que tendra como objetivo determindessén las modificaciones u observaciones queessesita analizar en dicho Programa, y
también determinar cuales han sido los princigaleblemas con los que se han encontrado los poofasis y técnicos al momento del desarrollo de éste

Luego de la recepcién de las encuestasosegbera a sistematizar las observaciones paraageneprimer borrador de las Bases Técnicas agjrBma de Proveedores el cual sera enviado a
la dltima revision interna de los expertos del Depaento de Salud Ocupacional.

La generacién de estas nuevas Bases Téqecaitira efectuar la modificacion de los Prooedntos (protocolos) asociados al Plan de Calighé&tbgrama.



Todos estos documentos finalmente seraim@os a direccion para su aprobacién por mediasielucion. Como ultimo paso se subiran las Basesidas a la pagina Web del ISP para el
acceso de los usuarios de dicho programa.
Con relacidn a la confeccion de los docun®restos seran realizados por profesionalesepelrthmento de salud ocupacional que participda eoordinacion y ejecucion del Programa de
Proveedores del PEECCA.
Los documentos son los siguientes:
. Bases Técnicas para la participacioel eagistro de Proveedores en Servicios De Audidetel Instituto de Salud Publica De Chile.
. Procedimiento Recepcion de Antecedentes.
. Procedimientos Coordinacién equipo Aardjt Fecha.
. Procedimientos Evaluacién de Ingreso.
. Procedimientos Confirmacion Interna.
. Procedimientos Imprevistos.

OO0 WNPE

3 La normativa a cumplir corresponde a la ISO 25 0Requisitos generales para la competencia delbosatorios de ensayo y de calibracion”. El I&pecificamente el Departamento de Salud
Ambiental inicia los procesos de postulacion aditaieion el afio 2006. La acreditacion obtenida gloiNN en las metodologias presentadas permitirhoderar la competencia técnica y la
obtencion de resultados precisos y confiablescderdo a la ISO 17025

4 Autorizacion de uso y Disposicion, es un procésculado con el Servicio Nacional de Aduanas gresponde a la autorizacion que ISP otorga, mesliBesolucion, a los Laboratorios de
Industria Farmacéutica y cosmética, para que usiiappngan de aquellos productos y materias prignashan internado al pais en las condiciones agasbaor la Autoridad Sanitaria. Esto es
regulado por el ISP segun las atribuciones quéotga las disposiciones legales relacionadas clay lde aduanas.

5 El certificado de registro Sanitario, es un ilestdo emitido por el ISP, a peticion del usuatm,que permite exportar productos farmacéuticospeticos y pesticidas de uso sanitario y
doméstico, para su comercializacion en el extefitate producto no cuenta con plazo legal estalilegdro existen plazos comprometidos de: 13 diddlesapara aquellos solicitados
electrénicamente.

El proceso de emisidon de Certificados dgift®s Sanitarios se realiza através del sisterfanmatico de GICONA, y como todo sistema de tipectednico-informatico, puede sufrir
imponderables ajenos al proceso, por lo que nosblp comprometer el 100% del indicador.

6 La Evaluacion Auditiva Médico-Legal de Referencorresponde al examen de audiometria que redlizzboratorio de Audiometria del Instituto de $aRiiblica, a peticion de instancias de

apelacion o solicitado por Organismos Administradate la ley 16.744 para efectos de comparaciémante sus propios resultados. Para realizaaet@x el paciente debe cumplir con una serie
de requisitos que se han denominado informacidicaripues son fundamentales para la correctazae#din del examen y posterior interpetacion; sisadlenan todos, el paciente debe ser
rechazado y volver en una segunda visita, conrlaigoiente pérdida de tiempo para todas las partes.

Se debe considerar que una Hora Solicitad@sponde a la solicitud de una audiometriaso@imera audiometria de una serie de tres. Adegsasna hora que ha sido dada por la persona
entrenada y encargada de este procedimiento, erpde,es considerada una hora correctamente dad#oraasolicitada efectiva es aquélla en que elepéeiasiste en el dia indicado. La
informacidn critica, corresponde a :

*Identificacion del paciente

*Institucion que solicita el examen

*Teléfono de contacto del solicitante

*Numero de Audiometria del paciente

*Instrucciones acerca del Formulario "Stlid de examen"

Se modifica el "Libro solicitud de examegnse inicia el registro de solicitud de horas gaAMLR con nuevo formato

El total de horas solicitadas para EAMLRpueden ser estimadas por el ISP, ya que no degeardtabito de gestién, por lo que los valores stmde referencia.

7 Decomisos de alto impacto se definirian comebog mayores de 25 Kg o los que aparecen en ldgomde comunicacion por su particularidad.

8 Se mide desde Diciembre del afio t-1 hasta ndrientel afio t para tener una medicion de 12 mBsgiembre del afio t no se puede considerar porqueetgner el mes completo se tendria que
medir en Enero del afio t+1 para contabilizar hasfdtima muestra recibida en diciembre del afio t.

Se mide desde que se retiran las muestré&edepcion muestra y se ingresan al Laboratostattue se entregan a Recepcidn muestra en lai@acimh Interna de Servicios y Productos
(CISP).

Excluye tipificacion donante cadaver, paqtiliza otro procedimiento de laboratorio quecnaresponde incluir en este conteo.



9 En cumplimiento a lo establecido en el Decratpr&mo N° 594 "Aprueba reglamento sobre condicisaestarias y ambientales basicas en los lugarésaajo” Titulo VI Articulo 117 "El
Instituto de Salud Publica de Chile tendra el darade laboratorio nacional y de referencia en ratea que se refiere los Titulos IV y V de estglBmento" que se refiere a los agentes
fisicoquimicos capaces de provocar efectos adverstss trabajadores.

El articulo 61 del DS 594 establece limé@bsolutos para 15 sustancias y el articulo 6én#&ho Decreto fija limites ponderados y limites genales para otras 205 sustancias, lo cual da un
total de 220 sustancias contaminantes del ambi@noeal, para las cuales la legislacion fija limigecumplir en los lugares de trabajo y que ptairito requieren un método analitico de referencia.

10 Las nuevas metodologias analiticas implemestsaia las técnicas de ensayo a través del cua@tsetah uno o mas analitos en una matriz determirgge define como analito a la sustancia
guimica o biologica que esta presente en los atmsenque debe cumplir con niveles establecidda enrmativa vigente.

11 Se mide desde Diciembre del afio t-1 hasta miwie del afio t para tener una medicion de 12 mBseembre del afio t no se puede considerar popque tener el mes completo se tendria
que medir en Enero del afio t+1 para contabilizaraha Gltima muestra recibida en diciembre deltafio
Las muestras se miden desde que se ins@ibeirologia hasta que se entregan a Recepaiéstra en el CISP o queda disponible para estafetditado o el resultado es enviado por fax.

12 Se mide desde Diciembre del afio t-1 hasta mbrie del afio t para tener una mediciéon de 12 mBseembre del afio t no se puede considerar popque tener el mes completo se tendria
que medir en Enero del afio t+1 para contabilizaraha Gltima muestra recibida en diciembre deltafio
Se mide desde que se retiran la muestrBedepcion muestra y se ingresan al Laboratoritaltpe se entregan a Recepcion muestra en el CISP

13 Los ingresos propios de operacion correspoades generados por las prestaciones que esténates en el arancel del ISP.

14 Cada entrega contiene el total de informesedealtados correspondientes a una evaluacion dehpragrama, entregados en una misma fecha. Sedecersipara efectos de la medicion, los
informes de resultados de las evaluaciones pasaliirogramas del PEEC que constituyen los andksiaboratorio de mayor demanda y/o impacto enséti®a Publico de Salud. Cada uno de
estos 11 subprogramas cuenta con diferentes péstaislecidos e informados oportunamente a los iasua®e entiende por usuarios a los laboratogosatlid pablicos y privados, que participan
en el programa.

15 La medicién se refiere al desarrollo del prowmale fiscalizacion de Buenas Practicas de manuéa(BPM) y Buenas Practicas de Laboratorio (BUE corresponden a visitas inspectivas de
orden general a los laboratorios establecidos pnograma. Consiste en realizar inspeccion basadlssenormas GMP/OMS, a toda la cadena produdgléaboratorio inspeccionado y efectuar
informe con recomendaciones, estableciendo plaam@sgu cumplimiento.

16 Se entiende por “Producto Farmacéutico Nuegoiehque se incorpora por primera vez al pais eramlpo de la medicina; con una nueva utilidad teraga, nueva composicion, forma
farmacéutica nueva, o que utilice una via de aditnagion diferente de un producto ya registrado.

Las etapas de tramitacion para una salid@giun producto farmacéutico nuevo son las sigesen

1.Verificacién conforme a reglamento, déotalidad de los antecedentes presentados. Sitan eompletos, se debe solicitar al interesadaritecedentes faltantes.

2. Evaluacion de antecedentes:

- Quimico analiticos (expertos internoshi&én de informe respectivo.

- Clinicos (expertos externos e interngsjision de informe respectivo.

3. Una vez disponibles los informes seftdadorresponde evaluacion en Comision de expertos.

4. Presentacion de proposicion de la Cdmjs la Direccién del Instituto.

5. Decision por parte de la Direccion (&a@dn, denegacion, nueva revision).

6. Si se decide la aprobacién, se pregma@lucion de registro y sus anexos. En caso ddidiecidenegacion se oficia a MINSAL, conforme glaenento.

7. En caso de denegacion, se debe espaesgduesta del MINSAL.

8. En caso de ser afirmativa, se emitedalucion denegatoria.

Las etapas 1, 2, 6 y 7 estan fuera detcbael ISP, ya que corresponde a actores extainostituto.

17 Se entiende por “Producto Farmacéutico simgarfio aquel que contiene el mismo principio acterocantidad, forma farmacéutica y via de admag&in de otro que ya cuenta con registro
sanitario vigente.

Las etapas de tramitacion de una solidgigroducto farmacéutico similar son las siguientes

1. Verificacion conforme a reglamento, @enpletitud de los antecedentes presentados. Sétdao eompletos, se debe solicitar al interesadadscedentes faltantes, con el consiguiente
atraso de la tramitacion, debido a que en muchsisscaleben ser requeridos a casas matrices etragijeso.
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2. Evaluacion de antecedentes:

- Quimico analiticos (expertos internoshi&én de informe respectivo.

- Técnicos, legales, farmacologicos (exgeeiiternos). Emision de informe respectivo.

3. Una vez disponibles los informes seftdadorresponde evaluacion en Comision de Evalodgiéerna, sesion semanal).

4. Si se decide la aprobacion, se prega@ucion de registro y sus anexos. En caso ddidi&cdenegacion se oficia a MINSAL, conforme glaenento.
5. En caso de denegacion, se debe espaesgduesta del MINSAL.

6. En caso de ser afirmativa, se emitedalucion denegatoria.

Las etapas 1y 5 estan fuera del congblSP.

18 Los examenes considerados en la medicién agnaAticuerpos, Carga viral, Serologia de Sifileptospirosis y Chagas.
Para el caso de los autoanticuerpos leadni@ medida es determinaciones en lugar de msiestra

19 Las muestras recibidas para analisis de Mapgad@ependen de las variaciones estacionalesmtiinieno en el periodo. Los usuarios a que se refsecindicador corresponden a Laboratorios
del Ambiente de los Servicios de Salud.
Supuesto Meta:
1 Proyecto Presupuesto 2008
2 1. No aumenta la carga de trabajo del persankd 8eccion que se responsabilizara de la reviléddos documentos.
2. Aprobacion por parte de la direccioatedocumentos revisados.
3. Revision por parte del Jefe del Depaetsimde Salud Ocupacional de los

documentos actualizados

3 La disponibilidad de expertos del INN en los asmespecificos a acreditar, la oportunidad dezagbfn de las auditorias documentales y en teriRaquerimientos de la norma que audita el
INN y hallazgos de no conformidades, que su levaigato no depende del Departamento de Salud Anaient

4 Que se mantenga la demanda de las solicitudedadtronica.
Que se mantengan las condiciones actualesmercio exterior en el pais, que determinarvel de las importaciones. Ausencia de fallas acéiefcias en los sistemas electrénicos de los
organismos relacionados.

5 Que se mantenga la tendencia de la demanddicdtudes dentro del rango histdrico.
Ausencia de fallas o deficiencias en Igtesnas electronicos de los organismos relacionamtota prestacion.

6 La meta comprometida para el afio 2008 represéptarcentaje a alcanzar siempre y cuando elroiento de la demanda no supere el 10% de lo pragect
La solicitud de hora sea dada por la pergmtrenada y encargada de este procedimiento.
7 Que el RRHH sea suficiente para satisfacer taadela, debido a la especialidad que debe tenerrgaliaar los andlisis. Que el equipamiento se emita en buen estado para realizar los

analisis. Ademas, que la demanda no aumente e fionpredecible.

8 DEPENDE DE LA DEMANDA. EIl numero de muestrasib&as en el laboratorio de salud depende deliitad de los centros de trasplantes, por lo t&hi®P garantiza informar en el plazo
de 15 dias habiles el 95%.

9 Se mantiene la demanda de otros andlisis qliraredLaboratorio de Salud Ocupacional, ya quel esismo equipo de laboratoristas que desempebasfanciones.
10 La oportunidad de adquision de los insumosgtieos necesarios para la implementacion de lasdokgias, algunos de exportacion. Desperfectgeonderados de los equipos analiticos.

11 Elvalor considerado fue estimado con una mwge entre dic. 2007 a nov. 2008.
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Esta meta dependera de que la situacid@erlogica permanezca estable. El ciclo del pmpasa calcular esta meta depende de las muesidkeguen desde los laboratorios clinicos del
pais de acuerdo a la evolucion de la enfermedadpganto el ISP no tiene influencia directa emé@mero de muetras que lleguen, sin embargo ser@sqge la meta de 75% sera confirmada
siempre y cuando la demanda de muestras aptasdeecibo superan las 5600, debido a que en estencasgiste capacidad instalada, esto es recursafmumspecializado y equipamiento
disponible para hacerle frente.

12 Que la situacion epidemiolégica permanezcdlkesta

Las muestras llegan desde los laboratalioécos del pais de acuerdo a la evolucién denfarmedad, por lo tanto se debe considerar queela estd asociada a factores externos no
manejados directamente por el ISP, razoén por languigene influencia en el N° de muestras que fiegen embargo se consideran todas las muestrabegae para confirmacion de Neisseria
Meningitidis
13 Proyecto de presupuesto 2008
14 De no haber imponderables; tales como: sitnasiale fuerza mayor que afecten las actividadda diestitucion, de emergencias sanitarias, (dag® € recurso humano no se dedica
exclusivamente al PEEC), de efectuarse los endosaterial de control de las evaluaciones del aflaefechas programadas, que los usuarios extezapsndan en las fechas establecidas para
cada uno de los 11 subprograma considerados piadicdor.
15 Que no aumente ni disminuya el nimero de latdoa existentes en el pais (fusiones, ventagesieotros).
16 Que se mantenga la demanda dentro de los rastioedos.

Mantener el convenio con la Sociedad denBeologia, como apoyo técnico de expertos externos.

Contar con disponibilidad completa del pguie profesionales.
17 Que se mantenga la demanda dentro de los rastioedos.
18 1. Que la situacion epidemiol6gica permanestabée

2. Que no cambien las prioridades de sailidica

3. Depende de la demanda

19 Ocurrencia o no, de un evento de marea rojeeanegional.
Implementacion de analisis de muestragxiaa de marea roja en laboratorios SEREMI regiones

11



