FORMULARIO INDICADORES DE DESEMPENO ANO 2013

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

«Agencia Nacional de

Eficacia/Resultado

(N° de plantas

243 %

50.0 %

324 %

62.2 %

722 %

16

04

resoluciones
exentas al afo|
t-1)*100

Medicamentos Intermedio de produccién (9.0/37.0) | (19.0/38.0| (12.0/37.0)| (23.0/37.0) | (26.0/36.0 Reportes/infor
-Fiscalizacion en el farmacéutica *100 )*100 *100 *100 )*100 mes
ambito de medicamentos, que cumplen Consolidado
cosmeticos y dispositivog 1 porcentaje de plantas de|  con los anual con
médicos i P P cumplimiento
produccion farmacéutica requisitos de BPM de las
que cumplen con los criticos de la plantas de
requisitos criticos de la normativa de produccion
normativa de Buenas Buenas farmacéutica
Préacticas de Manufactura Practicas de
(BPM) al afio t, respecto al| Manufactura
total de plantas de (BPM) al afio t
produccién farmacéutica / N° total de
existentes en el pais. plantas
farmacéuticas
Aplica Desagregacién por Sexo: NO existentes en €|
Aplica Gestién Territorial: NO pal's)*loo
*Agencia Nacional de | Eficacia/Producto (N° de 0.0% 153 % 13.3% 22.7% 48.5 % 32.0 % 12%
Medicamentos productos (17.0/111.| (41.0/309.| (70.0/309.0| (150.0/309.| (220.0/68 Reportes/Infor
-Autorizacion en el declarados 0)*100 0)*100 )*100 0)*100 8.0)*100 mes
ambito de medicamentos, 2 Porcentaje de productos como Consolidado
cosméticos y dispositivos geclarados como equivalentes ar;ﬁgﬁ%?oslos
medicos equivalentes terapéuticos gl terapéuticos al declarados
afio t,respecto al total de afio t /N° de como
productos registrados productos equivalentes
afectos a demostrar registrados terapéuticcos.
equivalencia terapéutica dgl  afectos a
afio t-1. demostrar
equivalencia
Aplica Desagregacion por Sexo: NO terapéutica de
Aplica Gestién Territorial: NO acuerdo a




«Laboratorio Nacional | Calidad/Producto (N° de N.M. N.M. 45.6 % 59.6 % 57.0% 62.0 % 10%
de Referencia para muestras aptas (507.0/11| (325.0/545.| (570.0/100 | (645.0/10 Reportes/Infor
Laboratorios Clinicos para screening 12.0)*100 0)*100 0.0)*100 | 40.0)*100 mes
-Referencia en 3 % de muestras aptas para  anticuerpo Consolidado
. - . - : mensual de
Laboratorios Clinicos screening anticuerpo Ppacientes ingresolegreso
pacientes ingresan o ingresan o de examenes
reingresan a estudio Prog.| reingresan a de screening
Trasplante Renal, estudio Prog. anticuerpos
Cardiotoréxico y Trasplante por Luminex
seguimiento post-trasplante Renal, (planilla excel)
por Luminex informadas Cardiotoraxico
por el laboratorio y y seguimiento
disponible al usuario en el | post-trasplante
plazo de 12 dias habiles por Luminex
informadas por|
Aplica Desagregacion por Sexo: NO el laboratorio y
Aplica Gestion Territorial: NO disponible al
usuario en el
plazo de 12
dias habiles
/N° total de
muestras aptas
para
screenning de
anticuerpo de
pacientes que
ingresan o
reingresan al
Programa de
Trasplante
Renal,
Cardiotoraxico
y seguimiento
post-trasplante|
informadas por|
el laboratorio y
disponibles al
usuario en el
afo t)*100
«Laboratorio Nacional | Calidad/Producto (N° de 0.0% N.C. 13.1% 82.4 % 82.4 % 85.0 % 12%
de Referencia para informes de (912.0/69 | (3112.0/37| (6228.0/75| (6800.0/8 Reportes/Infor
Laboratorios Clinicos resultados parg 43.0)*100 | 79.0)*100 | 58.0)*100 | 000.0)*10 mes
-Vigilancia en Salud | 4 Porcentaje de informes dg confirmacién 0 Consolidado
Plblica resultados para seroldgica de mensual de
) L, L informes de
confirmacion seroldgica de VIH resultados de
Virus de Inmunodeficiencia| disponibles al muestras aptas
Humana (VIH) disponibles | usuario en el para
al usuario en el plazo de 12 plazo de 12 confirmacién

dias habiles en el afio t,

dias habiles er]

serolégica de




relacion al total de informes
resueltos en el afio t

Aplica Desagregacion por Sexo: NO
Aplica Gestion Territorial: NO

el afio t/N°
total de
informes de
resultados parg
confirmacion
serolégica de
VIH resueltos

VIH

en el afio
t)*100
«Laboratorio Nacional | Calidad/Producto (N° de 0.0% N.C. N.C. 73.9 % 74.0 % 75.0 % 15%
de Referencia para informes de (1198.0/16 | (2423.0/32| (2701.0/3 Reportes/Infor
Laboratorios Clinicos resultados pard 22.0)*100 | 74.0)*100 | 601.0)*10 mes
-Vigilancia en Salud | 5 Porcentaje de informes de  andlisis de 0 ConSOI'dlago
Publica resultados para andlisis de Chagas mg:f#:s de-e
Chagas disponibles al disponibles al ingreso/egreso
usuario en el plazo de 10 usuario en el de analisis
dias habiles, en relacion al| plazo de 10 para el
total de informes resueltos| dias habiles er] diagndstico de
en el afiot el afio t/N° Chagas
total de
Aplica Desagregacion por Sexo: NO informes de
Aplica Gestion Territorial: NO resultados pard
andlisis de
Chagas
resueltos en el
afio t)*100
*Referencia y Calidad/Producto Sumatoria de | 12.70 dias| 12.50 dias| 10.17 dias| 10.28 dias| 10.00 dias | 9.80 dias| 12%
Vigilancia sanitaria en dias de 3238.00/2| 2037.00/1| 2145.00/2| 987.00/96.0| 2300.00/23| 2450.00/2 Reportes/Infor
alimentos y ambiente respuestaalas 55.00 63.00 11.00 0 0.00 50.00 c m_eﬁj g
-Vigilancia de riesgos | 6 Tiempo promedio de muestras del rﬁ:ﬁ;’u'af‘ dg
sanitarios para el respuesta a las muestras del Programa de ingreso/egresa
ambiente Programa de Fortificacion | Fortificacion de muestras
de Harinas informadas por| de Harinas del Programa
el laboratorio y disponibles| informadas por| de
al usuario en el afo t, el laboratorio y Fortificacion
respecto al total de muestras disponibles al de Harinas
resueltas en el afio t usuario en el
afio t/N° total
Aplica Desagregacion por Sexo: NO de muestras
Aplica Gestion Territorial: NO del Programa
de
Fortificacion
de Harinas
resueltas en el
afo t
*Referencia y Calidad/Producto Sumatoria de N.M. 22.8dias| 28.5dias| 29.6dias 15.0dias | 10.0 dias| 12%
Vigilancia sanitaria en dias de 3214.0/14| 13920.0/4| 9696.0/328.| 9825.0/655.] 15312.0/1 Reportes/Infor
respuesta a lag 1.0 89.0 0 0 531.0 mes

alimentos y ambiente
-Vigilancia de riesgos

muestras de

7 Tiempo promedio de

Consolidado




sanitarios para el
ambiente

respuesta a muestras de
agua potable informadas p
el laboratorio y disponibles
al usuario en el afio t

Aplica Desagregacion por Sexo: NO
Aplica Gestion Territorial: NO

agua potable
or  (Decreto
Supremo 735)
informadas por|
el laboratorio y
disponibles al
usuario en el
afio t/N° total
de muestras de¢
agua potable
(Decreto
Supremo 735)
resueltas en el

mensual de
ingreso/egreso
de muestras dsg
agua potable
en el marco
DS 735.

afio t
*Referencia y Calidad/Producto (N° de 0.0 % N.C. 67.8 % 95.9 % 96.0 % 97.0 % 12%
Vigilancia en el &mbito certificados de (1389.0/2 | (1017.0/10| (1824.0/19 | (1843.0/1 Reportes/infor
de la salud laboral historial 049.0)*10| 60.0)*100 | 00.0)*100 | 900.0)*10 mes
-Evaluaciones de 8 Porcentaje de certificado$  dosimétrico 0 0 %’::gjgf‘gg
referencia en el ambito | de historial dosimétrico disponibles al ingresolegreso
de la Salud Laboral. disponibles al usuario en el usuario en el de certificados
plazo de 9 dias hébiles en elplazo de 9 diag de historial
afio t, en relacion al total d¢ habiles en el dosimétrico

certificados de historial
dosimétrico resueltos en el

afio t de historial
dosimétrico
Aplica Desagregacién por Sexo: NO resueltos en el
Aplica Gestion Territorial: NO afio t)*lOO

afio t/N° total
de certificados

Notas:

1 El programa de fiscalizacién de Buenas PractieaManufactura (BPM) que realiza la Agencia Naaiate Medicamentos (ANAMED), corresponde a lastassinspectivas de BPM que se
realizan a las plantas de produccion farmacéuti€stss visitas consisten en realizar una inspecbasada en las normas BPM o Good ManufacturingfiPes GMP), en inglés de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), a toda la cadena prodaicte los laboratorios con el propdsito de realizacontrol preventivo y periédico. El indicadordm el porcentaje de plantas de produccién
farmacéutica que cumplen con al menos el 90% deetpssitos criticos de las BPM acumulado para tafios, ya que los plantas son incluidas en gr&ma de Fiscalizacion cada tres afios
(renovacion de autorizacion de funcionamiento CB&.0). En caso de que las plantas de producci@mafagutica cierren su produccion no se considerafta medicion del indicador. Requisitos
criticos de la normativa son aquellos calificadoslp OMS como imprescindibles para garantizarladad de los medicamentos fabricados, el incunmgpiito de requisitos criticos conlleva a la
toma de una medida sanitaria (suspension de lihesas, actividades, o producto o cierre de latplda produccion farmacéutica). Se ha consideradm @ 2013 un universo de 36 plantas de
produccién farmacéutica debido al inminente cideeina de ellas.

2 La equivalencia terapéutica (EQT), es un atoilolg un medicamento respecto de un referentepyomdsito es demostrar que medicamentos distigt@scontienen el mismo farmaco (principio
activo), en la misma dosis, son equivalentes enités de calidad, eficacia y seguridad en el paeisgceptor. La exigencia de EQT se inicié en Célilafio 2008, mediante una Resolucién del
Ministerio de Salud (MINSAL) que exigia presentactfe protocolos de estudio in vitro o in vivo paradicamentos que contenian 2 principios activostdel 2010, se exigio presentacion de
protocolos a 16 principios activos, pero el poragntle presentacion de protocolos y de resultadasuidios fue bajo. En enero de 2011 se emitihueaa Resolucién que exige resultados de
estudios de EQT a 28 principios activos; estabhgitieademas, enero 2012 como plazo para preseitdics de EQT de aproximadamente 300 productosfauticos registrados y la exigencia
de presentar estudios de EQT para registrar cealgudducto farmacéutico del mismo tipo, a contatadmisma fecha. Se considerara para la medi@bmdicador los informes de resultados
presentados que se ajusten a los requisitos técagtablecidos por la autoridad sanitaria. Es itapte resaltar que los productos farmacéuticos pddalen considerarse afectos a la exigencia
cuando se encuentren comercializados.



3 Este indicador mide una nueva metodologia agidicen nuestro pais, que apoya al Programa deldmespque se caracteriza por definir con mayaidad los resultados de los pacientes
(sensibilidad) y tiene un menor costo econdmic@ mrPrograma. Comenzo a aplicarse desde 200&aredd inicialmente las pruebas al equipo (calibrge validacion de la nueva técnica,
adaptacion de los formularios de solicitud y erdrdg los exdmenes, capacitacion interna y tratmodsultoria con los Centros de Trasplantes. Elend de muestras recibidas en el laboratorio
depende de la solicitud de los centros de traggapor lo tanto, no puede predecirse la demandaaitéade los datos histéricos que se manejanoS&dera que una muestra es apta cuando
cumple con todos los requisitos técnicos y adnratisbs para su ingreso al Instituto de Salud Rabll tiempo se mide desde que las muestrasiagtasan al Instituto de Salud Publica, a través
de la Seccidn Atencion de Pacientes, hasta quéoeine emitido por el laboratorio es registrado ladBeccion Atencidn de Pacientes y se encuergpmulible para el usuario. Para la medicion del
indicador se consideran los dias habiles.

4 Se considerara en la medicién del indicadorniasstras aptas para andlisis, es decir, una rauwestpta cuando cumple con todos los requigitsécos y administrativos para su ingreso al
Instituto de Salud Publica (ISP). El tiempo se niddsde que las muestras aptas ingresan al IS&yés tde la Seccion Atencion de Pacientes, hastalgoforme emitido por el laboratorio se
encuentra disponible para el usuario en OficinRalktes del ISP o para ser retirado por estafetalid@do. Para la medicion del indicador se conaidirs dias héabiles.

5 La Encuesta Nacional de Salud (ENS) 2009-20t)éaque el 0,7% de la poblacion esta infectaddgenfermedad de Chagas, ya que la realizaci@stgeexamen permite conocer la situacion
epidemioldgica de la enfermedad de Chagas en slyp&mbién considera a los pacientes que se emaneen tratamiento, es vital para el InstitutoS#ud Pudblica (ISP) monitorear la
oportunidad de entrega de los resultados. El det@moprecoz evita complicaciones en el sistemdi@en y megaformacion digestiva (crecimiento andmhehesdfago y el colon) en el paciente.
Aproximadamente el 50% de los casos requiere lzae&n de dos andlisis y el plazo consideradtuyrcambos. Se considerara en la medicion deladdicaquellos informes resueltos producto
de las muestras aptas para analisis, es deaia, muestra es apta cuando cumple con todos lositeguécnicos y administrativos para su ingrdd8R. El tiempo se mide desde que las muestras
aptas ingresan al ISP, a través de la Seccion #enle Pacientes, hasta que el informe emitidceptaboratorio es registrado por la Seccion Atemalé Pacientes y se encuentra disponible para
el usuario. Para la medicion del indicador se ataran los dias habiles.

6 El programa de fortificacion de harinas tienemo objetivo verificar el cumplimiento de la tificacién de las harinas para panificacion nadesay de importacion, segun el Art.350 del
Reglamento Sanitario de los Alimentos D.S. 9778&avés de la cuantificacién de la adicion deniina, Riboflavina, Acido Foélico y Hierro. La falde estos nutrientes estd asociada a
alteraciones neuroldgicas, cardiovasculares, distion del impulso visual y anemia ferropriva. @Hil sido pionero en América Latina en llevaca®o planes de intervencion en salud publica
con el objetivo de prevenir aquellas enfermedadesionadas por problemas nutricionales. El utstile Salud Pablica (ISP) en la actualidad esielodlaboratorio en el pais que realiza este
Programa Ministerial. El tiempo se mide desde tasemuestras aptas ingresan al ISP, a travisSleccion Atencion de Pacientes, hasta que @l emitido por el laboratorio es registrado
por la Seccion Atencién de Pacientes y se encuerdigponibles para el usuario. Para la medic#nindicador se consideran los dias habiles.

7 EI impacto que provoca en la poblacion el comsde agua y los multiples factores que puedaraoungrla, exigen al Instituto de Salud Publica JI8®er una respuesta oportuna a las
muestras de agua potable que se encuentran emcal ded D.N°735/1969 (modificado el afio 2007) "Regento de los servicios de agua, destinadosredumo humano”. La respuesta del ISP
permite que la autoridad tome decisiones en dasgue el agua monitoreada no cumpla con losagtés requeridos, impidiendo que afecte ladsale la poblacion. Se consideran en la
medicion del indicador aquellos analitos que smientren validados y acreditados en los laboratatéb ISP. El tiempo se mide desde que la naespta ingresa al ISP, a través de la Seccion
Atencion de Pacientes, hasta que el informe idmnitor el laboratorio es registrado por la Secéiéencion de Pacientes y se encuentra disponilseglaisuario. Para la medicion del indicador
se consideran los dias habiles.

8 El certificado de historial dosimétrico estéagido a trabajadores ocupacionalmente expuestadiaciones ionizantes (segun el Decreto Supreni8BIP que requieren gestionar la obtencion o
la renovacion de la autorizacion para desempeftarse trabajador ocupacionalmente expuesto a radiesiionizantes. Este certificado acredita lassddsiradiacion ionizante recibidas por un
trabajador en un periodo de tiempo, normalmentdilidsios tres afios. En €l se incluyen las dosibides en todas las instalaciones donde se desemgbefabajador, independientemente del
organismo que presta el servicio de dosimetriaopatsPara elaborar el certificado el Institutoud Publica (ISP) debe solicitar la informaciohadoratorios de Dosimetria externos. Se
considerara en la medicién del indicador los dedifos de historial dosimétrico solicitados conferes decir, cuando la solicitud cumpla con todeséquisitos técnicos y administrativos para su
ingreso al ISP, tales como contar con los datosopetes y de contacto del trabajador, datos def Idg trabajo, entre otros. El tiempo se mide dgs@das solicitudes ingresan conformes al ISP,
a través de la Seccion Ventas hasta que el caddide historial dosimétrico, emitido por el aréentca, es registrado por la Seccién Ventas y seeettira disponible para el usuario. Para la
medicion del indicador se consideran los dias babil

Supuesto Meta:
1 Que no existan reducciones presupuestarias.nQueurran cambios en la legislacién vigente hakfunto de que la situacidn previa y actual no®aparable. Que no ocurran hechos
fortuitos tales como: situacién de emergencia adaitque implique redistribuir equipos, persona yécursos financieros fuera del area responsatdléndicador; que los Laboratorios
Farmacéuticos tengan: cambio de giro, modificaeidifas instalaciones, cambio fisico o pérdida degmal clave. Que no ocurran situaciones de caféstr



2 Que no existan reducciones presupuestariasn@Qoeurran cambios en la legislacion vigente; queritan nuevos listados de exigencia que afeotetidmpos programados de revision. Que
no ocurran hechos fortuitos: situacion de emergesanitaria que implique redistribuir equipos, pea y/o recursos financieros fuera del area resgdale del indicador; que los titulares de
registro no presenten estudios EQT o que los irdsrde resultados presentados no se ajusten aglgsites técnicos establecidos por la autoridad; existan nuevas solicitudes de registros
simplificados afectos a la demostracion de EQT; spieonsidere un producto afecto como un nuevo am@dpr; que existan cancelaciones de registrogatkigtos afectos; que se presenten
solicitudes de aplazamiento en la entrega de kdteglos de los estudios; que los Lab. Farmacéuteswan cambio de giro, fisico o pérdida de padsdave, modificacion en las instalaciones.
Que no ocurran catastrofe.

3 Que no existan reducciones presupuestariasnQueurran hechos fortuitos tales como: situaciéremhergencia sanitaria que implique redistribuirigas, personal y/o recursos financieros

fuera del area responsable del indicador; camisidaseprioridades de salud publica; no disponiadién el mercado de los reactivos necesarios ealiaar el andlisis. Que no ocurran situaciones
de catastrofes. Que no se sobrepase la capacstathda, esto es, el nimero maximo aproximado gendimaciones que se pueden realizar para no afdatamplimiento son 1.200 anuales; la

demanda de estudio de screening de anticuerpos elp¥cificidades y tipificacion HLA alta resolucjono incluidas en este indicador (realizadas ¢onigmo equipamiento) no aumente mas de
un 10% respecto al afio anterior.

4 Que no existan reducciones presupuestariasn@ueurran hechos fortuitos tales como: situaciéremhergencia sanitaria que implique redistribuirigos, personal y/o recursos financieros

fuera del area responsable del indicador; cambidasprioridades de salud publica; no disponiadién el mercado de los reactivos necesarios paliaar el analisis y se mantenga la actual
tecnologia de confirmacion. Que no ocurran situssode catastrofes. Que no se sobrepase la capaustalada, esto es, la cantidad de andlisisdimite se puede realizar para no afectar el
cumplimiento son 660 muestras/mes y/o 8.800 mis#afia.

5 Que no existan reducciones presupuestarias datéeme el aporte financiero por parte del MINSAQue no ocurran cambios en la legislacion vigdat@eo existencia del Programa a nivel
ministerial afectara el cumplimiento del compromi§ue no ocurran hechos fortuitos tales como: Giflade emergencia sanitaria que implique redisiribquipos, personal y/o recursos
financieros fuera del area responsable del indicadeanbios en las prioridades de salud publicajigponibilidad en el mercado de los reactivos rexies para realizar el analisis. Que no ocurran
situaciones de catastrofes. Que no se sobrepaspdaidad instalada, esto es, la cantidad de mnifdiste que se puede realizar para no afectaueiplimiento son 400 muestras/mes y hasta un
maximo de 4.200 muestras/afio.

6 Que no existan reducciones presupuestariasn@oeurran cambios en la legislacion vigente (l@xistencia del Programa a nivel ministerial & el cumplimiento del compromiso). Que
no ocurran hechos fortuitos tales como: situac®emergencia sanitaria que implique redistribuirifgos, personal y/o recursos financieros fuerade responsable del indicador; cambios en las
prioridades de salud publica; no disponibilidadeémercado de los reactivos necesarios para reaizanalisis. Que no ocurran situaciones de cafést Que no se sobrepase la capacidad
instalada, esto es, la demanda de muestras das@eénmanece en niveles considerados establespedas a 300 muestras.

7 Que no existan reducciones presupuestariasn@uoeurran cambios en la legislacion vigente, estanodificacion del Decreto Supremo N° 735/1968ksando los pardmetros a controlar y no
se cuente con la implementacién de éstos. Queurcaochechos fortuitos tales como: situacion dergemeia sanitaria que implique redistribuir equigmersonal y/o recursos financieros fuera del
area responsable del indicador; cambios en lasigaites de salud publica; no disponibilidad en etaado de los reactivos necesarios para realizavadisis; que las mantenciones y reparaciones
de los equipos se vean afectadas por alguna situadiministrativa o técnica de la empresa que grsservicio en el mercado, por ser empresa garesentacion exclusiva y por lo tanto
proveedor Unico. Que no ocurran situaciones desttafés. Que no se sobrepase la capacidad instastdees, la cantidad de muestras ingresadasegd#n superen, 150 muestras mensuales y/o
1800 muestras anuales.

8 Que no existan reducciones presupuestariasn@Queurran cambios en la legislacion vigente, estomodificacion del Decreto Supremo 133 de 198 @ ocurran hechos fortuitos tales
como: situacion de emergencia sanitaria que imeligistribuir equipos, personal y/o recursos finenos fuera del area responsable del indicadsr_&boratorios Dosimétricos externos no
cumplan con la entrega de la informacion en losqdg forma requeridos. Que no ocurran situacidessatastrofes. Que no se sobrepase la capacitathda, esto es, la demanda de certificados
de historial dosimétrico no aumente mas de un 19%ada mes en relacion a la demanda mensual dehaéidor.



