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1. Carta Presentacion de la Ministra de Salud

El presente Balance de Gestion Integral del sector Salud, nos permite
mostrar los principales resultados y logros relacionados con los
compromisos presidenciales en diferentes ambitos de accion del Ministerio
de Salud.

En materia de inversiones, el afio 2016, se encontraban 2 hospitales
terminados, 24 establecimientos hospitalarios en construccion y 12 en etapa
de licitacion. Adicionalmente, se invirtio en proyectos hospitalarios adicionales, terminandose la
construccion del Hospital Regional de Talca, la normalizacion del Hospital de Los Angeles en la
Region del Biobio y el Hospital de Copiapd, que se encontraban en proceso de recepcion de obras;
mientras que los proyectos Hospital Regional de Rancagua, Laja, Lautaro y Puerto Montt, entraron
en operacion, y se encuentran en pleno funcionamiento. En Atencién Primaria, se construyeron 30
Centros de Salud Familiar (CESFAM)1, 62 Centros Comunitarios de Salud Familiar (CECOSF)2y se
terminaron de construir 31 dispositivos de urgencias (SAR)3. En cuanto al modelo de concesion, se
avanzd en la construccion de los Hospitales de Antofagasta y Félix Bulnes de Santiago, los que junto
al complejo Hospitalario Salvador-Geriatrico, han significado una inversion en infraestructura
estimada de 457 mil millones de pesos.

Continuando con nuestra tarea de fortalecer la salud plblica, se aumenté el parque vehicular,
adquiriéndose 794 ambulancias nuevas entre el 2014 y el 2016 y 62 carros odontoldgicos.

Lo anterior, se complementa con un aumento de médicos, odontdlogos y especialistas que se
incorporan a la Red Asistencial Publica. Durante el afio 2016, se integraron 616 médicos y
odontologos del Programa Asistencial Obligatorio (PAO) a los establecimientos del sector publico,

1 Agregandose los de las siguientes comunas: Chafiaral (Chafiaral) (FNDR); lllapel (Villa San Rafael de Rozas y Urbano lllapel); Copiap6 (Pedro Ledn
Gallo) (FNDR); La Higuera (La Higuera) (FNDR); Vicufia (San Isidro — Calingasta) (FNDR); Canela (Canela) (FNDR); Punitaqui (FNDR); Valparaiso
(Rodelillo); Cabrero (Monteaguila) de (FNDR); Los Angeles (Entre Rios); Concepcion Santa Sabina); Padre Las Casas (Conun Hueno); Temuco (El
Carmen) (FNDR); Vilcun (Cajon) (FNDR); Teodoro Schmit (Teodoro Schmit) (FNDR); y Quemchi (Quemchi) (FNDR).

2 Arica (René Garcia); Alto Hospicio (La Tortuga); Calama (Nueva Alemania); Coquimbo (Punta Mira); Ovalle (Los Leices); Cartagena (San Sebastian);
Nogales (El Poligono); La Calera (El Trigal); Ruta Norte (Quillota); Putaendo (Las Coimas); Santa Cruz (Paniahue); Machali (Santa Teresa); Maule
(Villa Francia); Parral (Buenos Aires); San Clemente (San Maximo); Talca (Carlos Trupp); Constitucion (Chacarillas); Linares (Yerbas Buenas); Longavi
(Longavi); Chillan (Isabel Riquelme); San Carlos (Cachapoal); Concepcién (Chaimavida): San Pedro de la Paz (Boca Sur Villa Venus); Talcahuano
(Centinela); Hualpén (Parque Central); Penco (Rios de Chile); Tomé (Punta Parra); Laja (Laja); Cabrero (Cabrero); Santa Barbara (Santa Barbara);
Los Angeles (EI Peral); Cafiete (Sector Antiquina); Collipulli (Santa Ménica); Victoria (Selva Oscura); Ercilla (Pailahueque); Cherquenco (Cherguenco);
Freire (El Bosque); Villarrica (Nancul); Lautaro (Pillanlelbdn); Nueva Imperial (El Alto); Purranque (Corte Alto); Valdivia (Guacamayo); Mafil (M&fil); La
Union (Dr. Daiber); Los Lagos (Folilco); Calbuco (Texas); Quinchao (Isla Meulin); Punta Arenas (Dr. Juan Damianovic); Quilicura (Beato Padre
Hurtado); Conchali (Alberto Bachelet); Cerrillos (Buzeta); Maipt (Lumen); Nufioa (Las Amapolas); Providencia (Andacollo); Talagante (Villa Los
Presidentes); Quinta Normal (Plaza México); Curacavi (Maria Salas); La Florida (Las Lomas); San Bernardo (Radl Brafies); La Cisterna (Eduardo Frei);
San Joaquin (Martin Henriquez); y San Miguel (Recreo).

3 Iquique (Sur); Calama (Alemania); Valparaiso (Valparaiso); Rancagua (René Schneider); Curicé dos (Bombero Garrido y Aguas Negras); San
Clemente (San Clemente); Talca (La Florida); Linares (San Juan de Dios); Chillan (Violeta Parra); Cabrero (Cabrero); Los Angeles (Norte); San Pedro
de la Paz (Candelaria); Hualpen (Hualpencillo); Penco (Penco); Concepcion dos (Victor Fernandez y Tucapel); Chiguayante (Chiguayante); Angol
(Alemania); Temuco dos (Miraflores y Labranza); La Union (Alfredo Gantz Mann); Puerto Varas (Puerto Varas) ; Cerrillos (Sofia Pincheira); Conchali
(Conchali); Colina (Colina); Huechuraba (La Pincoya); Recoleta (Zapadores); Pudahuel (La Estrella); Pedro Aguirre Cerda (Amador Neghme); Puente
Alto (Manuel Villaseca).



por un periodo de seis afios, en devolucion de las becas de formacion que han cursado. En tanto, el
afio 2016, se integraron 354 nuevos médicos en Etapa de Destinacion y Formacion (EDF), e
ingresaron al Plan de Formacion de especialistas 1.044 medicos y 97 odonto6logos, cumpliendo con
la meta del afio.

Otra area priorizada en el Programa de Gobierno, es la salud oral con foco en las personas de
situacion de mayor vulnerabilidad, a través de los programas “Mas Sonrisas para Chile” destinado a
mujeres, el afio 2016 se lograron 103.083 altas, lo que representa un 103% de avance de la meta
propuesta para el afio (100.000 altas); “Sembrando Sonrisas”, dirigido a nifios y nifias de 2 a 5 afos,
aumentd su cobertura a 369.194 beneficiarios; “Atencion odontoldgica integral a estudiantes de
cuarto medio”, se continu6é con el desafio de llegar a localidades y escuelas de dificil acceso,
incorporando 62 unidades dentales moviles: 40 el afio 2015 y 22 el afio 2016, a su vez, este
programa amplié a la atencién de alumnos de terceros medios y cursos equivalentes, alcanzando
64.404 altas en 2016; y el programa de “Mejoramiento de acceso a la atencion odontologica para la
poblacion adulta”, permitié otorgar 951.000 consultas odontoldgicas, a mujeres y hombres adultos
que se atienden en la Red Asistencial Publica.

Por su parte, en materia de buen trato, en el afio 2016, se continuaron las iniciativas de “Hospital
Amigo”, que contempla medidas para disponer de espacios de informacion, respetar y considerar la
opinion de pacientes y familiares, disminuir tiempos de espera, fomentar el trato amable;
hospitalizacion acompafiada y entrega de informacion medica a las familias sobre el estado de salud
de sus cercanos hospitalizados; Unidades de Emergencia Hospitalaria con sistemas de informacion
a los pacientes y acompafiantes; Incorporacion de la familia al egreso hospitalario del adulto mayor,
entre otras. Todas estas medidas, tienen hoy un importante despliegue a nivel nacional, estando
instaladas en 168 establecimientos hospitalarios de alta, mediana y baja complejidad en el pais, es
decir en el 90% de los hospitales publicos.

Respecto a avanzar hacia la universalidad del derecho de la salud, el “Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo”, mas conocido como “Ley Ricarte Soto”,
entrego el afio 2016 cobertura garantizada a 11 patologias, 16 farmacos, 3 examenes, beneficiando
a 3.987 personas, dentro de una Red de 78 prestadores aprobados, conformada por 52 hospitales
publicos, 22 clinicas privadas y 4 hospitales de las FF.AA. En diciembre del mismo afio, se dictd un
segundo Decreto, afiadiendo 3 nuevos problemas de salud: alimentacion enteral en domicilio
incluyendo alimento, dispositivo e insumos; bomba de insulina para la diabetes tipo | inestable y
medicamento biologico para la enfermedad de Crohn. Se incorporé también a este Decreto la
ampliacion de la prevencion del Virus Respiratorio Sincicial a recién nacidos, a menores de 31
semanas, y 2 nuevos medicamentos bioldgicos para la Artritis Reumatoide.

En el &mbito legislativo, se encuentra en Segundo Tradmite Constitucional en el Senado de la
Republica el Proyecto de Ley que despenaliza la interrupcion voluntaria del embarazo, en tres
causales: 1) Caso en que la mujer se encuentre en riesgo vital, de modo que la interrupcion del
embarazo evite un peligro para la su vida; 2) Caso en que el embridn o feto padezca una alteracion
estructural congénita o genética de caracter letal y 3) Caso en que el embarazo es producto de una

4 82,8% estan afiliados a FONASA, 16,2% a ISAPRES y 1% a FFAA (DIPRECA y CAPREDENA)



violacion. Por regla general, el embarazo se podra interrumpir por esta causal hasta las 12 semanas
de gestacion. En el caso de las nifias menores de 14 afios, la interrupcion del embarazo podra
realizarse hasta las 14 semanas de gestacion. Ademas, el Proyecto de Ley ha incluido un programa
de acomparfiamiento sicosocial para todas las mujeres en las situaciones antes descritas.

Bajo la mirada de proteccion en salud, desde la entrada en vigencia de “Ley de Etiquetado de
Alimentos”, se implementaron acciones de vigilancia y fiscalizacion, participacion ciudadana
(Didlogos Ciudadanos, Foros Regionales y Escuela de Gestores), y campafia comunicacional,
enfocada en el reconocimiento del sello “ALTO EN”. Un estudio de la Universidad de Chile, a seis
meses de la entrada en vigencia de la Ley, destaco dentro de los principales resultados que el
92,9% de los encuestados sefiala conocer los sellos, y que el 92,4% evalia como “bien o muy bien”
la obligacion de etiquetar con sellos “ALTO EN”.

En el area de Salud y Seguridad en el Trabajo, el afio 2016 se aprobé la Politica Nacional de
Seguridad y Salud en el Trabajo, que tiene por objeto asegurar la salud y la seguridad de los y las
trabajadoras, para mejorar la fiscalizacion y prevencion de accidentes y enfermedades profesionales
y promover una cultura preventiva, incorporando la prevencion y promocion de la seguridad y salud
en el trabajo.

El afio 2016, no estuvo ajeno a emergencias sanitarias, la proliferacion de algas nocivas en las
regiones de los Lagos y los Rios, fendémeno conocido como “Marea Roja”, el brote de dengue en la
Isla de Pascua, el incendio del relleno sanitario Santa Marta, y el varamiento de cientos de toneladas
de especies marinas, entre otros. Para afrontar estas emergencias, el Ministerio de Salud, gener6 un
despliegue de respuesta réapida, respondiendo de forma integral a las necesidades de la poblacion.
Ademas, el desarrollo de simulaciones y simulacros nacionales e internacionales en coordinacion
con organismos intersectoriales ha permitido afinar la coordinacion interinstitucional, junto con la
implementacion de una plataforma de gestion de la informacion territorial y el robustecimiento de los
sistemas de telecomunicaciones en emergencias han mejorado nuestras capacidades de
transmision y analisis de informacion.

Continuando con la labor del sector, se trabajé en alcanzar altos niveles de excelencia y
reconocimiento de referencia con estandar internacional, es asi que se obtiene el reconocimiento
internacional como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional en Medicamentos,
calificacion que fue otorgada por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y que certifica la
competencia y eficiencia en el desempefio de las funciones de regulacion sanitaria del Instituto de
Salud Publica de Chile, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

En cuanto a la gestion de atencion de los beneficiarios del Fondo Nacional de Salud (FONASA),
para fortalecer la proteccion financiera y acceso en salud de los beneficiarios, durante el afio 2016
tomo control en su totalidad del proceso de gestion de cotizaciones de sus afiliados, cometido que
realizaba el Instituto de Prevision Social (IPS). Esto incluye la recaudacion de cotizaciones, gestion
de deudas de empleadores morosos, emision de certificados, fiscalizacion electrénica de eventuales
empleadores evasores, procesos de devolucion de excesos (DPE) y cotizaciones mal enteradas,
desde y hacia Isapres. Adicionalmente, en 2016 comenz6 a funcionar un nuevo sistema de
inscripcion de afiliados FONASA en consultorios, que permite la accion en linea, con control
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centralizado, validaciones en tiempo real, y certificacion peridédica en una sola base de datos
integrada a nivel nacional de inscripciones. A su vez, incorpord 2 nuevos canales de inscripcion,
adicionales a los establecimientos de atencion primaria: toda la red de sucursales FONASA, ademas
de la virtual presente en www.fonasa.cl.

Respecto del rol regulador de la Superintendencia de Salud, destacan las instrucciones impartidas
sobre la prohibicién de discriminar arbitrariamente en la oferta de Planes de Salud de Isapres; y se
instruy0 sobre el calculo de la Cobertura Proporcional de Parto, con el objetivo de velar por el
correcto otorgamiento de la cobertura de parto. En paralelo, se trabajo en el "Analisis Estadistico del
Sistema Isapre con Enfoque de Género", que tiene como prop6sito contribuir al Diagndstico de
Género del Sector Salud, el cual se orienta a detectar brechas de comportamiento de hombres y
mujeres y espacios de mejoramiento que permitan evitar practicas discriminatorias en la entrega de
los beneficios y programas de salud publica por parte de los seguros previsionales.

En relacion al sistema de adquisicion de insumos y medicamentos, la Central de Abastecimiento del
S.N.S.S, puso a disposicion de los municipios una canasta disefiada especialmente para cubrir las
necesidades de farmacos e insumos correspondientes a 820 productos, a través de la plataforma
especialmente creada para esos efectos. Se efectuaron compras a través del Fondo Estratégico de
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), logrando una significativa rebaja en los precios de
medicamentos de alto costo para VIH y Hepatitis C, entre otros.

Lo anterior demuestra los avances significativos que hemos logrado como Sector Salud en el afio
2016, enmarcando nuestro actuar en el cumplimiento de nuestra mision orientada a fortalecer la
Salud Publica y el Sistema Publico de Salud con el objeto de avanzar en mas y mejor salud para las
personas, abordar los determinantes sociales y factores de riesgo de los problemas de salud méas
prevalentes, convocar al trabajo intersectorial en la perspectiva de “salud en todas las politicas
pablicas”, desarrollar e integrar las redes asistenciales para proveer servicios oportunos,
culturalmente pertinentes y de calidad, contemplando la promocion, prevencion, curacion y
rehabilitacion, procurando reducir las inequidades en tanto acceso y resultados sanitarios.

Es asi que, nuestro desafio 2017, es seguir orientando todos nuestros esfuerzos en avanzar en mas
y mejor salud para todos y todas, con énfasis en cuatro ejes prioritarios; una salud publica que
responda a las necesidades de la poblacion, una poblacion con mejor salud y calidad de vida, una
situacion de salud con menos inequidades en el acceso y sus resultados, y un Estado comprometido
y garante de los derechos en salud.

Dra. Carmen Castillo Taucher
Ministra de Salud


http://www.fonasa.cl/

2. Resumen Ejecutivo Servicio

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP-Chile) presenta su Balance de
i | Gestion Institucional afio 2016, que muestra el aporte de esta institucion al

' ‘;ﬂ S,‘;l cumplimiento del Programa de Gobierno y a su mision de “Contribuir a la
W &Y salud publica del pais, como la Institucion Cientifico-Técnica del Estado, que

| desarrolla con calidad las funciones de Referencia, Vigilancia, Autorizacion y

- f/ B Fiscalizacion en el ambito de sus competencias”.

El ISP-Chile cumple sus funciones en coordinacion y concordancia con las politicas impartidas
desde el Ministerio de Salud (MINSAL), organicamente autonoma, con patrimonio propio, y una
dotacion de 827 funcionarios/as a diciembre de 2016, de los cuales un 61% son mujeres y un 39%,
hombres. Dentro de los aspectos relevantes de la Ley de Presupuestos 2016, destaca la ampliacion
de dotacidn autorizada para el ISP-Chile en 51 cargos, y un porcentaje de ejecucion presupuestaria
del 98% (M$31.149.221), para fortalecer las capacidades cientificas y técnicas institucionales y
cumplir con las atribuciones en el marco de la normativa vigente.

Con la finalidad de entregar a la poblacion seguridad y confianza en los resultados generados y
calidad en los bienes y servicios que entrega, el ISP-Chile se organiza en 6 departamentos
cientificos y técnicos: Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia; Salud Ocupacional, Salud
Ambiental, Agencia Nacional de Medicamentos, Asuntos Cientificos y Administracion y Finanzas
quienes desarrollan las diversas funciones de Referencia, Vigilancia Sanitaria, Control y
Fiscalizacion.

En el 2016, la Institucion se fortalece con la aprobacion de la Ley 20.933, que establece una
asignacion de fortalecimiento de la gestion, iniciativa que mejora de manera importante las
condiciones salariales de los funcionario/as del ISP-Chile. Este importante reconocimiento se suma a
uno de los pilares prioritarios de esta Direccidn, como es la construccion de un “Nuevo ISP” para
Chile, es asi que en 2016 se obtiene la aprobacion del Proyecto Pre-Inversional por parte de las
autoridades ministeriales y la obtencion de la Recomendacion Favorable del Proyecto de
Normalizacion por parte del Ministerio de Desarrollo Social (MIDESO), culminando la fase | del
Estudio Pre-Inversional en diciembre 2016.

Asi también, se trabajo para alcanzar altos niveles de excelencia y reconocimiento internacional, fue
asi que se obtuvo el reconocimiento como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional
en Medicamentos, calificacion que fue otorgada por la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) y que certifica la competencia y eficiencia en el desempefio de las funciones de regulacion
sanitaria del ISP — Chile, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos. Por
otra parte el Laboratorio Nacional de Control de Medicamentos amplia su alcance de acreditacion
bajo norma ISO 17.025, acreditacion otorgada por la ANSI-ASQ National Accreditation Board —
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(ANAB). En el &mbito biomédico el Laboratorio de Micobacterias, mantuvo el reconocimiento OPS
como Laboratorio de Referencia Supranacional de Tuberculosis. En el area de Salud Ocupacional se
obtiene la re-designacion como Centro Colaborador de la Organizacion Mundial de la Salud
OMS/OPS. El Laboratorio de Metrologia, mantiene la designacion como Instituto Designado en el
ambito de la Microbiologia y Quimica para Alimentos.

Otro eje prioritario de la gestion 2016, fue posicionar al ISP-Chile, como referente internacional a
través de la cooperacion cientifica y técnica. En este sentido se destaca: la asistencia técnica y
evaluacion al Programa Nacional de Tuberculosis y Taller de “Pruebas de susceptibilidad a farmacos
antituberculosos por el método de las proporciones”, en Bolivia; Asistencia Técnica a Vigilancia
Tuberculosis Drogoresistente del Programa Nacional de Tuberculosis, en Colombia; Pre-evaluacion
de la Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos en Ecuador; apoyo técnico para el
fortalecimiento de la Autoridad Reguladora Nacional (ARN), del Ministerio de Salud de Nicaragua;
y la integracion al Comité Directivo de la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (RED PARF), como coordinador de las agencias del subgrupo andino
que integran Venezuela, Colombia, Ecuador, Peru, Bolivia y Chile, entre otros.

En el 2016 se realizan las mejoras necesarias para mantener y aumentar las certificaciones de
calidad, bajo norma ISO 9001:2008; logrando la certificacion de 14 procesos operacionales y de
apoyo.

En relacion a los compromisos relacionados con el el desempefio de la institucion, todos los
indicadores obtuvieron un resultado 6ptimo, lo que se traduce en un 100% de cumplimiento del
Programa de Mejoramiento de la Gestion (PMG) y de las Metas de Desempefio Colectivo 2016. En
este ambito se destaca el compromiso institucional de los equipos de trabajo y de los funcionarios y
funcionarias, para aportar al mejoramiento de la calidad de los productos estratégicos del ISP-Chile.
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3. Resultados de la Gestidon afio 2016

3.1. Resultados asociados al Programa de Gobierno, mensajes presidenciales
del 21 de mayo y otros aspectos relevantes para el jefe de servicio.

El 22 de junio del 2016 fue aprobada la Ley 20.933, que establece una asignacion de fortalecimiento
de la gestion para el ISP Chile, iniciativa que mejora de manera importante las condiciones salariales
de los funcionarios/as, asi como el incentivo a la dedicacion exclusiva, con el fin de mantener en el
sector publico la excelencia profesional y técnica en pro de mejorar la salud de la poblacion de Chile.

Respecto de los reconocimientos a nivel internacional, el mes de julio de 2016 se cumple con el
desafio planteado en 2015 y se obtiene la calificacion de Chile como Autoridad Reguladora Nacional
de Referencia Regional en Medicamentos, reconocimiento otorgado por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), certificando la competencia y eficiencia en el desempefio de las
funciones de regulacion sanitaria del ISP, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos.

Este reconocimiento sitla al pais en el més alto nivel, junto a paises como Argentina, Brasil, Cuba,
Colombia, México y EE. UU, en el sistema regulatorio de medicamentos. Por otro lado impacta en la
competitividad fomentando la exportacion, el aumento de produccion y del empleo, elevando la
calidad de la industria nacional.

Lo anterior converge con unos de los pilares prioritarios de esta gestion, como es la construccion de
un “Nuevo ISP” para Chile. Es asi que en 2016 se obtiene la Recomendacion Favorable del Proyecto
de Normalizacion por parte del Ministerio de Desarrollo Social (MIDESO) y se culmina la fase | del
Estudio Pre-Inversional. Este proyecto busca resaltar la relevancia que la Institucion tiene, no solo en
el &mbito sanitario, sino también en los ambitos econémicos, de desarrollo nacional e internacional
como ente regulador, acreditador y certificador de paises vecinos y continuar entregando
prestaciones de calidad y seguras a la comunidad. Asimismo se da inici¢ a la ejecucion de la cartera
de proyectos de corto plazo que permitira asegurar la sostenibilidad de la operacion del ISP Chile.

En el marco de la politica de acceso a medicamentos, en el 2016 se autorizd el ensayo clinico que
busca evaluar la eficacia del extracto de cannabis medicinal para la disminucion de dolores
oncoldgicos.

En el mes de octubre, se autorizé el registro para el ingreso a Chile del medicamento Sativex,
farmaco compuesto por THC y CBD, derivados de cannabis. Esta autorizacion constituye un hito
importante que muestra el avance en la politica de acceso a medicamentos, pues es la primera vez
que un medicamento derivado de la marihuana ingresara al pais, cumpliendo los requisitos técnicos
y regulatorios.
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Otro tema a destacar tiene relacion con la autorizacion de funcionamiento de 91 farmacias
comunales en todo Chile, sélo en la region metropolitana 41 farmacias. Esto, en un esfuerzo para
facilitar el acceso a medicamentos a la ciudadania, considerando que hay comunas que no contaban
con este tipo de establecimientos, 0 con muy pocos considerando su poblacion.

En el cumplimiento del rol de Laboratorio Nacional y de Referencia, a través de una gestion de
excelencia (reconocida a nivel nacional e internacional), es importante destacar la respuesta
oportuna del ISP, detectando Dengue en la Isla de Pascua y confirmando la presencia del mosquito
Aedes Aegypti en Chile continental, brindando cobertura y respuesta adecuada a la alerta nacional
e internacional del afio 2016.

En el 2016, el ISP-Chile puso a disposicién de las autoridades nacionales, sus capacidades tanto
técnicas como humanas, para la deteccion, tipificacion e informacion oportuna de los eventos de
Floraciones Algales Nocivas tanto en el sur como en el norte de Chile. Estas acciones fueron
relevantes, ya que a la hora de efectuar evaluaciones a posteriori, no se registran fallecimientos por
intoxicaciones derivadas de Marea Roja en Chile.

En materia legislativa y como parte del Grupo de Trabajo para la coordinacion de actividades de

Regulacion en Medicamentos, Elementos de Uso Médicos y Cosméticos MINSAL / ISP, durante

2016 se trabajo en:

- Modificacion de la norma técnica N°170 de biotecnoldgicos, para permitir el acceso de biosimilares.

- Modificacion de DS N°3, para facilitar la regulacion de “drogas huérfanas” (que se utilizan para
tratar enfermedades muy especificas y que generalmente no se encuentran en Chile).

- Norma técnica: cadena de frio para productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

Se destaca la creacién en el ISP-Chile, del “Grupo de Trabajo para Elaborar una Propuesta de
Regulacion de Terapia Celular” compuesto por un equipo interdisciplinario de profesionales, quienes
elaboraron un informe el cual recopild informacion técnica y regulatoria de agencias internacionales
reconocidas (Food and Drug Administration — FDA y la European Medicines Agency—EMA), ademas
de antecedentes regulatorios regionales. A partir de éste informe, se evalla la realidad nacional
referente a Terapias Médicas Avanzadas. Para esto se formo una alianza estratégica con CORFO
que dio origen al “Convenio de Cooperacion Instituto de Salud Publica y Corporacion de Fomento
de la Produccion”.

En éste marco la comision realizé visitas a las empresas involucradas y ha asistido a talleres y
simposios relacionados con la materia tanto en CORFO como en otras instituciones.

En relacidon a los compromisos establecidos en el marco de la Ley Presupuestos 2016, estos
alcanzaron las metas propuestas para todos los Indicadores de Desempefio del Formulario H,
asociados al Objetivo N°1 del Programa de Mejoramiento de la Gestion (PMG) 2016, dentro de los
cuales se destacan lo siguiente:
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- 100% del Programa de Fiscalizaciones relacionado al ciclo de vida de productos farmacéuticos y
COSMEticos;

- 99,1% de Informes de Resultado de decomisos priorizados (Ley 20.000) despachados a Fiscalias
en plazo menor o igual a 5 dias habiles en el afio;

- 91,7% de Informes de Resultados para confirmacion seroldgica de Virus de Imunodeficiencia
Humana (VIH), disponibles al usuario en el plazo de 10 dias habiles en el afio; entre otros.

Ademas se cumple con el 100% del Objetivo N° 2 (indicadores transversales), también asociados al
PMG 2016, lo que permitié acceder a la bonificacion por desempefio institucional establecida en el
Art. 4° de la Ley 19.490 en un 100%.

Por otra parte se alcanzaron las Metas establecidas en los Convenios de Desempefio Colectivo
2016 (40 metas ditribuidas en 6 equipos de trabajo), permitiendo acceder al 100% de la bonificacion
que esta herramienta de gestion establece (Art. 5° de la Ley 19.490).

Finalmente, dentro de los aspectos relevantes de la Ley de Presupuestos 2016, se ejecuto un total
M$31.149.221.- de M$31.886.080.- correspondiente al 98% del presupuesto total. Asi también se
obtuvo una ampliacion de dotacion autorizada, en la Ley de Presupuestos 2016, de 51 cargos,
permitiendo fortalecer las capacidades cientificos y técnicas, principalmente en el area de
enfermedades virales e histocompatibilidad; metrologia y quimica ambiental; salud ocupacional y
seguridad en el trabajo, ademas del cierre de brechas para el proceso de vigilancia sanitaria de
medicamentos.
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3.2 Resultados de los Productos Estratégicos y aspectos relevantes para la
Ciudadania

3.2.1. Vigilancia y Referencia Sanitaria

El ISP es el Laboratorio Nacional y de Referencia en el campo biomédico, contaminacién ambiental,
alimentos, salud ocupacional y farmacologia; ejerce las actividades relativas al control de calidad de
medicamentos y productos sujetos a control sanitario y apoya a los programa de vigilancia del
Ministerio de Salud (MINSAL).

En este marco en el 2016 se realizaron 180.700 examenes relacionados con agentes causantes de
enfermedades trasmisibles y no trasmisibles, lo que constituye un aumento del 13,6% respecto de
los examenes llevados a cabo en 2015 (158.997 examenes).

De lo anterior destaca la mayor demanda de solicitudes de Arbovirus (Dengue, Zika, Chikunguya),
Identificacion de ejemplares de entomologia (Aedes Aegypti), Diagnostico de influenza,
confirmaciones de Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), Enfermedad de Chagas, Examenes de
Histocompatibilidad y mantencion de Seroteca de Pacientes en lista de espera de trasplantes,
esenciales para la realizacion de trasplantes de 6rganos:

El siguiente cuadro presenta un desglose de los principales examenes realizados en 2016:

Cuadro N°1: Numero de examenes realizados

N° Descripcion Efectivo 2015 | Efectivo 2016
1 | Gestion de Trasplantes 23.079 28.227
2 |VH 22.573 25.502
3 | Enfermedad de Chagas 5.972 5.298
4 | Influenza 2.343 4.888
5 | Virus Rébico 4.242 4.464
6 | Virus Papiloma Humano (VPH) PCR 3.276 2422
7 | Entomologia identificacion de ejemplares (Aedes Aegypti) 2.160 2.051
8 | Hanta 1.217 1.246
9 | Dengue 237 808
10 | Zika 50 514
11 | Chikungunya 89 467

A continuacion un resumen de las principales acciones de vigilancia:

i) Vigilancia de enfermedades — examenes:
= Dengue, Zika y Chikungunya

El ISP-Chile respondié de manera oportuna a las alertas sanitaras del afio 2016, entre ellas el brote
de Dengue en Isla de Pascua y la alerta internacional del virus Zika, decretada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).
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También se confirmaron 35 casos de Dengue positivo autoctono en Isla de Pascua y 76 en el resto
del pais; mientras que se detectaron 8 casos de Zika y 4 casos de Chikungunya, todos importados
de paises con presencia del vector. A continuacion algunas acciones especificas realizadas en esta
materia:

- En febrero se confirmd casos autdctonos de Dengue en la Isla de Pascua, por lo que el
Ministerio de Salud (MINSAL), decret6 alerta sanitaria para la erradicacion del mosquito.

- En abril el Laboratorio de Entomologia confirmé el hallazgo del mosquito Aedes aegypti en
Arica, un equipo de entomologos del ISP-Chile viajo hasta el norte de Chile para identificar,
localizar y estudiar al vector.

- En julio se realizd la segunda version del manual de culicidos, que contiene informacion
general, ademas de fotografias originales y mapas de distribucion de las especies, siendo un
valioso material para apoyar a los equipos locales que trabajan en los programas de vigilancia
y control de vectores del sector salud para profesionales y estudiantes que requieran conocer
mas de este grupo de insectos: al Ejército de Chile, MINSAL ,OPS y al Servicio Agricola y
Ganadero (SAG), (Oficinas y direcciones regionales).

- En noviembre, expertos del laboratorio de entomologia se capacitaron en Brasil sobre el
tratamiento del mosquito vector, organizado por la Agencia Internacional de Energia Atomica
de la Organizacion de Naciones Unidas (ONU), Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) y el Gobierno de Brasil. Posteriormente en Chile se
organizaron en las regiones de Coquimbo y del Bio Bio, jornadas de réplica del aprendizaje
adquirido en Brasil.

= Confirmaciones de VIH

De los 180.700 examenes un 14,2% corresponden a confirmacion de todas las muestras con
tamizaje VIH reactivo del pais. En el 2016 hubo un incremento de la demanda espontanea de
muestras, 8% mas que 2015; esto fue abordado por una estrategia de organizacion de actividades
semanales en el laboratorio, lo que permitio absorber el mayor nimero y también mejorar tiempo de
respuesta de los informes de resultados de confirmacion seroldgica de VIH en el plazo de 10 dias
habiles (31%, mas de lo proyectado).

if) Vigilancia Ambiental — Ensayos
= Marea Roja

El 2016 fue un afio excepcional por la extension de los eventos de Floraciones Algales Nocivas
tanto en el sur como en el norte de Chile. El ISP puso a disposicion del Ministerio de Salud sus
capacidades, dando prioridad al evento, movilizando internamente al personal para la deteccion y
tipificacion oportuna para apoyar a las SEREMIS en la toma de decision de cierre o apertura de las
areas contaminadas. Estas acciones son relevantes a la hora de efectuar evaluaciones ya que
gracias a ellas no se registran fallecimientos por intoxicaciones derivadas de Marea Roja en Chile.

En este contexto, el laboratorio recibié 791 muestras y se hicieron 1.035 analisis niumero que se vio
incrementado respecto al 2015 en un 37% producto de la presencia de brotes esporadicos de
toxinas que aumenta la frecuencia y cantidad de muestras recibidas. Un total de 10 regiones
monitoreadas, 8 de ellas presentaron muestras positivas a toxinas marinas. 41 muestras positivas.
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= Vigilancia de contaminantes ambientales

En el marco de la vigilancia activa para el monitoreo de poblacion general expuesta a metales
pesados el Laboratorio de Toxicologia Ocupacional, continué con el apoyo para monitoreo de
poblacion general expuesta a metales pesados, proveniente mayoritariamente de la ciudad de Arica,
como también de la region de Atacama y Biobio, analizando un total de 3.127 muestras - orina y
sangre. En este contexto el ISP ha instalado capacidades en regiones a través de la transferencia
tecnologica.

De las 3.127 muestras del 2016 un 36% corresponde a vigilancia, las que se ha trabajado conforme
a la ley N°20.590, que tiene por objeto establecer un programa de accion en las zonas con
presencia de Polimetales en la comuna de Arica y en sus habitantes que cumplan la calidad de
beneficiarios.

El ISP apoya la vigilancia ministerial para el monitoreo de poblacion general expuesta a metales
pesados, durante el 2016 se recibieron 659 muestras de sangre y orina provenientes de Arica, para
andlisis de Arsénico inorganico en orina, mercurio inorgénico en orina y plomo en sangre. Por otra
parte, provenientes de la Seremi Salud Region del Bio-Bio, para andlisis de As y Hg inorganico,
entre otros metales, se recibieron alrededor de 400 muestras.

Como laboratorio nacional y de referencia, el ISP debe comunicar a los Seremis y Servicios Salud
los criterios que se deben cumplir para la toma de muestras y luego se encarga de analizar las
muestras de metales con la técnica de espectrofotometria de absorcion atomica.

Para el MINSAL es necesario conocer los niveles de los indicadores bioldgicos en la poblacion
general, los que se comparan con valores de referencia y asi conocer el riesgo al que estan
expuestos y tomar medidas para proteger la vida y salud de la poblacion.

Por otra parte en julio del 2016 se inici6 la Encuesta Nacional de Salud (ENS) 2016-2017, que en su
tercera version evalla alrededor de 60 condiciones de salud de la poblacion del pais con
representacion nacional, regional y urbano/rural. Entre sus novedades, por primera vez, evalla la
exposicion ambiental de 4 elementos: arsénico inorganico, mercurio y cadmio en orina, y plomo en
sangre de la poblacion.

El ISP participé activamente en la Tercera Encuesta Nacional de Salud, que tiene por objetivo
indagar en el nuevo estado de calidad y estilos de vida de la poblacion, realizando una evaluacion
acerca de la exposicion ambiental de nuestra poblacion especificamente a elementos como:
mercurio, cadmio, plomo; y arsénico en las personas. El laboratorio de toxicologia ambiental, realiz6
8.312 analisis de muestras de sangre y orina para la determinacion de Cadmio, Plomo, Mercurio y
Arsénico inorganico, lo que representa un 65% de muestras del estudio (actividad que continuaré el
afio 2017 para completar el 35% de muestras faltantes de la evaluacion).

= Vigilancia en Alimentos: Ley de etiquetado

A partir del 27 de junio del 2016, entr6 en vigencia la Ley 20606 de Etiquetado Nutricional, por la
cual los alimentos envasados deben contener el rétulo que advierte a los usuarios sobre los altos
niveles de azlcares, calorias, sodio y grasas saturadas.

15



El ISP realizé un estudio intermedio realizando 531 analisis para 93 muestras de 22 empresas 0
marcas ( barras de cereales, galletas, galletones, quequitos, papas fritas, bebidas, néctares, yogurt,
leches , manjar, mermeladas, mayonesa, kétchup, mortadelas, jamonadas, vienesas, salchichas).
Anélisis que aprobaron en su mayoria

» Vigilancia radioldgica

En materia de vigilancia radiologica personal, como coordinadores de los 7 centros (2 publicos y 5
privados) habilitados en el pais a través del Programa Externo de Calidad, durante 2016 se
elaboraron un total de 4.064 certificados de historial dosimétrico, que dan cuenta de la dosis de
radiacion iénica a la que los trabajadores y trabajadoras como radiologos, tecnélogos médicos,
auxiliares, o incluso personal de aduana, estan expuestos. Si bien los certificados son elaborados en
base a la demanda que realiza el mismo trabajador, se observa un aumento de un 8% respecto del
namero de certificados realizados en el afio 2015 (3.759). La elaboracion de dichos certificados
mantiene como requisito el cumplimiento de un plazo de 9 dias habiles, lograndose un cumplimiento
de un 98% (3.961/4.064).

Esta vigilancia radiologia personal, se tradujo en la elaboracion de 48 notificaciones de alerta por
registrarse una dosis superior a los limites secundarios, establecidos por el ISP, que son menores a
lo establecido legalmente y que permiten informar a la SEREMI, para tomar las acciones sanitarias
oportunas y proteger a los trabajadores y trabajadoras. ElI 100% de las notificaciones fueron
realizadas en el plazo de 6 dias habiles.

= Vigilancia a productos sanitarios

Por otro lado, se emitieron 15 resoluciones de prohibicion de uso y distribucion, para 122 productos
que no se ajustan a la legislacion sanitaria, dentro de los cuales se encuentran productos
falsificados, productos sin registro sanitario, productos con sustancias no declaradas o prohibidas,
productos no autorizados y que se le atribuyen propiedades terapéuticas, cuyo uso representa un
grave riesgo sanitario para la poblacion.

Ademas, el ISP ejecuta el programa de control de calidad de productos sujetos a control sanitario en
estanteria, iniciativa de vigilancia sanitaria que data desde el afio 1997 y que busca realizar
actividades de control de calidad, analitico y/o documental a productos que ya se encuentran en el
mercado nacional, buscando verificar la calidad de estos y el cumplimiento con las normas
asociadas al registro sanitario de los mismos. Durante el 2016 se muestrearon 120 productos (104
productos farmacéuticos y 16 suplementos alimenticios). De estos productos muestreados, se
analizaron en total 90 de los cuales 74 fueron productos farmacéuticos, sin detectarse faltas graves
a la calidad; y 16 fueron suplementos alimenticios, los que no presentaron dentro de su formulacion,
principios activos farmacéuticos utilizados para la adulteracion segun los reportes de la FDA y otros
organismos internacionales.

En el &mbito de la farmacovigilancia, como parte de la vigilancia sanitaria de medicamentos el ISP-
Chile evalua las notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y los
Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunas e Inmunizacion (ESAVI), enviadas por los
profesionales de la salud de todo el pais, controlando y fiscalizando el cumplimiento de obligaciones
en esta materia, a la que estan sujetos los titulares de los registros sanitarios de medicamentos, e
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identificando, analizando y difundiendo informacion relevante en materia de seguridad y uso racional
de los medicamentos.

Es asi que en 2016, se procesaron 10.930 notificaciones, de las cuales 9.646 correspondieron a
reacciones adversas de medicamentos (RAM ) validamente notificadas; de ellas 929 fueron Eventos
Supuestamente Atribuidos a Vacunas e Inmunizacion (ESAVI).

Del total de notificaciones validas, 1.738 fueron clasificadas como graves, de las cuales 143 fueron
Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunas e Inmunizacion (ESAVI).

En esta misma materia, en 2016 se incrementd la participacion en el programa de farmacovigilancia
con un mayor namero de notificaciones en linea, de 33% en 2015 a un 55% en 2016, destacando
que se incorpord a la industria farmacéutica a esta Gltima herramienta de notificacion.

3.2.2. Referencia
= Prevencién de Riesgos Laborales

Se destaca como logro la generacion de informacion para el Protocolo de Vigilancia del Personal
Expuesto a Citostaticos, que corresponden a las drogas utilizadas en el tratamiento del cancer, como
la quimioterapia, las que pueden alterar el funcionamiento normal de la células de los trabajadores
en contacto, que participan en la elaboracion de este tipo de farmacos y en su administracion clinica,
especialmente la ciclofosfamida en orina, que es una de las que tienen mayor presencia en éstos
tratamiento y que son las mas agresivas para la salud. Nuestro pais es el primero a nivel mundial
que incorpora la medicion de esta droga presente en los trabajadores de area y que se realiza sdlo
en el ISP Chile.

Por otro lado se destaca el Dialogo Participativo, para validacion de la “Guia para el control de la
exposicion a diferentes riesgos de trabajadores del sector de recoleccion de residuos domiciliarios”.
De acuerdo a este proceso consultivo, en el que participaron 100 trabajadores que desempefian
funciones de barrenderos y cargadores (peonetas) en la recoleccion de residuos domiciliarios, se
socializo el documento que busca entregar acciones preventivas para los empresarios y trabajadores
que realizan esta actividad, en los distintos puestos de trabajo, asi como sefialar cuales son los
Elementos de Proteccion Personal (EPP) adecuados para realizar esta actividad.

= Apoyo a Fiscalia Nacional en la lucha contra el narcotréfico

Emitir resultados en el ambito de sustancias ilicitas de forma oportuna a las fiscalias a nivel nacional
es una prioridad del ISP, ya que permite entregar herramientas probatorias a la fiscalia y a los
Tribunales de justicia, contribuyendo asi a que el pais disponga de un mejor soporte técnico para
enfrentar la lucha contra el consumo de drogas de abuso, que puede constituirse en un problema de
salud publica con consecuencias negativas en el &mbito social.

Durante el afio 2016 el Laboratorio Nacional de Analisis de Drogas recibi6 29.658 muestras con un
tiempo de respuesta de 10.4 dias habiles. Las muestras priorizadas por las fiscalias fueron 6.041 y
se informaron en un plazo de 3,5 dias habiles.
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Durante el 2016 se detecto el ingreso de 4 nuevas drogas: Ya-Ba, correspondiente a una mezcla de
Metanfetamina y cafeina; feniletilaminas con cafeina, similares al éxtasis y cocaina adulterada con
plaguicida, y la Ultima sustancia en detectarse corresponde a 1-Benzofuran-6-il-N-etil-propan-2-
amina, 0 “6-APB”, de consumo oral, similar al éxtasis.

Es asi que, durante los dltimos afios se han incorporado 25 drogas a las diferentes listas que
componen la Ley 20.000, que sanciona el trafico ilicito de estupefacientes y sustancias sicotropicas.

= Gestion de trasplante

Al Laboratorio Histocompatibilidad del ISP, le corresponde por mandato legal (Ley N° 20.413) llevar
y administrar el Registro Nacional de Receptores de Organos ademas, de desarrollar los estudios
necesarios para la realizacion de los trasplantes de 6rganos de acuerdo a la normativa chilena
vigente y a los requerimientos técnicos internacionalmente establecidos.

En 2016 se dio respuesta al 100% de la demanda de exdmenes de histocompatibilidad pre y post
trasplante para los receptores (y donantes) de los distintos tipos de érganos, los cuales comprenden
los programas de Rifién, higado, Pulmén, Corazdn y de 6rganos combinados como Rifion-Pancreas,
cuando fueron requeridos.

Se llevd a cabo un total de 28.227 examenes, equivalente a un 22% mas que 2015 (23.079
examenes de histocompatibilidad). En este contexto, en el pais se realizaron 348 trasplantes de
6rgano sdlido, 27 trasplantes mas que el 2015.

Este incremento de exdmenes se abordd con aumento del personal de turno para dar respuesta a
este requerimiento vital. Asi, el ISP-Chile cuenta con profesionales altamente calificados en
modalidad 24/7, para poder llevar a cabo estudios de histocompatibilidad. Las exigencias clinicas y
técnicas que plantean los programas de trasplante de rifion, rifidn-pancreas y trasplante
cardiotoracico, asi como el andlisis de las urgencias médicas nacionales, han sido abordadas
eficazmente por nuestros laboratorios con la incorporacion de la metodologia de Crossmatch por
Citometria de Flujo (en el turno, en el momento que llega el érgano), lo que junto a la determinacion
de anticuerpos anti-HLA por Luminex® han permitido definir y asignar érganos a receptores con
menor riesgo de rechazo, al ser metodologias de alta sensibilidad y especificidad.

Cabe destacar que el proceso de gestion de lista de espera renal, se encuentra certificado bajo
norma internacional 1ISO 9001-2008.
A continuacion el detalle de los examenes realizados en materias de Gestion de Trasplante

Cuadro N°2: Examenes realizados por programas trasplante.

» N° Examenes realizados

Programa Prestacion o examen 2015 2016

Tipificaciones HLA A,B,DR de baja resolucion (adulto) 207 397
Examenes realizados a Tipificaciones HLA A,B,DR de alta definicion (nifios) 315 340
pacientes de programa de
trasplante de progenitores | Estudio de anticuerpos anti HLA clase | y clase Il por 156 93
hematopoyéticos fluorometria (Luminex) en adultos y nifios

Prueba cruzada Citometria de Flujo entre receptor y 18 34
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5 5 » N° Exdmenes realizados
rograma restacion o examen 2015 2016
donantes  (adultos y nifios)
Mantencién registro PRA-CDC 178 161
nacional ' de regtle f0res por PRA screening Clase |y Il por Luminex* 1.839 2.493
61aano P P Especificidad c/antigenos individuales Clase | por Luminex* 1.223 1.636
g Especificidad c/antigenos individuales Clase Il por Luminex* 1.522 1.848
Mantencién seroteca de | Nacional 12.396 14.677
pacientes en los diferentes
programas de trasp|ante Laboratorio Valdivia 1.542 1.893
Grupo Sanguineo 100 118
Tipificacion HLA-A,B,DR 100 118
Prestaciones en Estudios Tipificacion HLA-DQ 100 118
Donante Cadaver Alo Crossmatch LT y LB-CDC 1.170 956
Alo Crossmatch Citometria de Flujo (MESF) 133 354
Congelacion células donantes 111 114
P , Estudi Grupo Sanguineo 564 1.001
restaciones en Estudios Tipificacion HLA-A,B,DR baja resolucion en programa renal 568 753
de Receptores (y/o S
. Tipificacion HLA-DQ en programa renal 485 702
Donantes) que ingresan o
. Auto y Alocrossmatch -CDC 6 4
reingresan a Programa de . : .
Trasplante de 6rganos Alocrossmatch Citometria de Flujo (MESF) 330 390
sélidos Cadaver o Vivo Tipificacién HLA A,B,DR baja resolucion no renal, no médula 16 97
Gsea
Total Examenes Realizados 23.079 28.227

También se destaca la realizacion del Dialogo Participativo “Difusion del rol que cumple el ISP en el
proceso de trasplantes”, llevado a cabo en octubre de 2016.

»= Presencia nacional e instalacibn de capacidades: supervisiones, evaluaciones,

capacitacion y transferencia tecnologica

Las capacidades tecnicas, el conocimiento y experiencia de profesionales del ISP-Chile; se ponen a
disposicion de los clientes/usuarios, con la finalidad de instalar las competencias técnicas necesarias
para disponer con oportunidad y calidad las prestaciones que se entregan a la ciudadania a lo largo
del pais. En virtud de lo anterior se realizan supervisiones, se pone a disposicion Programas de
Evaluacion Externa y se capacita personal técnico y profesional, de manera de propender a un
servicio de mejor calidad.

— Supervisiones

El afio 2016 se realizaron 71 supervisiones (100% de las programadas): 58 del &mbito clinico y 13
ambientales, un 58% mas respecto del afio 2015 (45 supervisiones realizadas).

Cabe sefalar que de los 58 laboratorios clinicos supervisados, el 55% corresponden a hospitales de
mayor complejidad. El objetivo de esta actividad es revisar las practicas de laboratorio con el fin de
conocer si se cumple con los estandares técnicos en los examenes asociados para asegurar la
calidad a la poblacion usuaria.
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Respecto de las supervisiones a laboratorios ambientales, éstas permiten establecer el estado en
que se encuentran los laboratorios y realizar intervenciones que permitan el mejoramiento continuo
de los mismos, en cuanto al aseguramiento de la calidad de los resultados de sus prestaciones.
Durante el 2016, se ejecutd 100% del programa (supervisiones y transferencias tecnoldgicas) en los
Laboratorios de Salud Publica Ambiental y Laboral a lo largo de todo el pais: Arica, Antofagasta,
Copiapo, La Serena, Vifa del Mar, RM, Talca, Concepcion, Castro, Quellon, Aysén, Magallanes, lo
que comprendid evaluaciones de conformidad a procedimientos internos de los laboratorios, NCh-
ISO 17.025 e ILAR 2010, en los casos correspondientes.

- Evaluaciones

Otra actividad importante que el ISP-Chile realiza, es el Programa de Evaluacion Externa a la
Calidad (PEEC), que permite dar cumplimiento a las normativas ministeriales vigentes y constituye
una herramienta accesible para dar garantias de calidad de las prestaciones con impacto en salud
publica realizadas en los laboratorios del pais. En ese contexto, para el afio 2016 el ISP-Chile
dispuso de un total 68 Subprogramas, de los cuales el 100% se ejecutaron. El detalle por &mbito, se
presenta a continuacion:

— Biomedico: 43 subprogramas disponibles, con un total de 19.874 envios de material de control,
correspondiente a 806 laboratorios clinicos y banco de sangre participantes del pais.

— Salud Ambiental: 15 subprogramas disponibles, con un total de 471 envios de material de control,
correspondiente a 99 Laboratorios Ambientales del pais.

— Salud Ocupacional: 10 Subprogramas de intercomparacion disponibles, con un total de 40 envios
de material de control, correspondiente a 14 laboratorios del pais.

En relacion al rol supervisor de la Institucion, se cumplieron los 4 Programas de Evaluaciones en
Salud Ocupacional:

a) 100% de los Centros Audiométricos (8 laboratorios nacionales que prestan el servicio de
evaluacion audiologica ocupacional) evaluados a nivel nacional, mediante el Programa
de Evaluacion Externa de la Calidad de los Centros Audiométricos (PEECCA);

b) 100% del Programa de Evaluacion Externa de la Calidad de los Proveedores PEECCA (P-
PEECCA): en el 2016, 3 adscritos, que corresponden a los 3 proveedores nacionales
para este tipo de laboratorios.

¢) 100% del Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Dosimetria Personal Externa
(PEECADPE), 57% servicios evaluados a nivel pais. Este programa reviste especial
importancia ya que se realiza la evaluacion de un servicio de dosimetria nuevo cuando
este debe adquirir la Autorizacion de Funcionamiento por parte del MINSAL. La
evaluacion hecha mediante el programa entrega un informe a la Autoridad, el cual
contiene la recomendacion para autorizacion o no. Al 31 de diciembre a nivel pais existen
7 servicios autorizados (57% evaluados por el ISP-Chile en 2016).

d) 100% Programa de Evaluacion Externa de la Calidad de las Prestaciones relacionadas
con la Silicosis (1 adscrito a nivel nacional).

Finalmente se destaca como logro 2016, la concrecién y oficializacion de las bases técnicas (Res.
1474 20/04/2016 ISP) para un nuevo Programa denominado PEECAPRO - Programa de Evaluacion

20



Externa de la Calidad de Proveedores en Evaluaciones de Exposicion a Ruido Ocupacional. El que
tendra como objetivo en el afio 2017 evaluar la calidad del servicio que presten los proveedores en
cuestion.

- Capacitacion y transferencia tecnoldgica

Las capacitaciones externas posicionan al ISP-Chile y permiten instalar capacidades a nivel nacional
e internacional entregando el conocimiento necesario en distintas tematicas de competencia del
ISP, en este sentido se desarroll6 un programa de capacitacion presencial y modalidad e-learning
realizandose 67 actividades de capacitacion a usuarios externos, capacitandose 1.666 personas.

Algunos de los temas impartidos que destacan fueron:
En el &mbito clinico:

Durante 2016 se ejecutaron 48 actividades, entre cursos (presenciales, e-learning, practicos),
talleres, charlas y simposio; con lo cual se logré capacitar a 1.337 personas entre profesionales,
técnicos y auxiliares de laboratorio abarcando una amplia gama de areas tales como bioseguridad,
diagndstico de laboratorio en virologia, parasitologia, bacteriologia, micobacterias, diagnostico de
VIH; Actualizacion en el Diagnostico de Enteroparasitos; Epidemiologia y Control de la tuberculosis;
Resistencia Antimicrobiana Avanzado; ademas, de la realizacion de Simposios sobre defectos del
tubo neural y niveles de acido folico en sangre y alimentos.

En materia Ambiental y de Alimentos:

Durante 2016, se realizaron 9 actividades de transferencia tecnoldgica (presenciales y
videoconferencias), con participacion de mas de 138 personas, en areas como:

Compuestos organicos en agua; Validacion de la determinacion de Arsénico, selenio y mercurio;
Etiquetado y Ley 20.600; Determinacion de Arsénico en mariscos y pescados; Determinacion de
gluten y alérgenos en alimentos; Taller de Actualizacion de la norma 7 MINSAL para los encargados
de recepcion de ilicitos en los servicios de salud del pais.

La transferencia tecnoldgica alcanzo6 a Laboratorios de Salud Publica Ambiental y Laboral de: Arica,
Talca, Viia del Mar, Antofagasta, La Serena, RM, Aysén, Magallanes, Castro, Quellon, Copiapé y
Concepcion, comprendiendo evaluaciones de conformidad tanto a procedimientos internos de los
laboratorios, NCh- 1ISO 17025 e ILAR 2010 en los casos correspondientes.

En materia Ocupacional:

6 actividades de capacitacion y transferencia tecnolégica en materias como: Proteccion Radiol6gica;
Ergonomia para profesionales de seguridad y salud de trabajo; Manejo Seguro de Autoclaves de
Vapor.

Importante son las transferencias a las SEREMI, las que destacan: Transferencia para la SEREMI
Arica en metales pesados (métodos analiticos): Arsénico inorganico, cadmio y cromo en orina,
ademas plomo en sangre; Transferencia para la SEREMI BIOBIO en metales pesados: Arsénico
inorganico y Mercurio en orina y Curso de toxicologia indicadores bioldgicos de exposicion a metales
en Arica.
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En materia de investigacion aplicada

En este ambito se realizaron 4 actividades de capacitacion en materias de Metodologia de Proyectos
de Investigacion, Estadistica Aplicada, Epidemiologia y Vigilancia de Laboratorio, Evaluacion
Econdmica de Salud y Tecnologias Sanitarias; las cuales sumaron la participacion de 62 personas.

En materia de medicamentos, destacamos:

Extraordinariamente y fuera de la programacion, se destaca la realizacion de 2 actividades de
capacitacion referidas a la tecnovigilancia: “Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos en los
Establecimientos Asistenciales”, dirigido a los usuarios de dispositivos médicos del establecimiento
y a los potenciales encargados de la Tecnovigilancia del establecimiento y el curso “Implementacién
de un Sistema de Tecnovigilancia en una empresa de Dispositivos Medicos”, dirigido a los
profesionales que trabajan en las diferentes areas de las empresas fabricantes, importadoras y
distribuidoras de dispositivos médicos, incluyendo a los encargados de Tecnovigilancia.

3.2.3. Control y Autorizaciones
= Autorizaciones en el marco de productos farmacéuticos y cosméticos

Referido a los trdmites de autorizaciones, registros y certificados entregados, el ISP-Chile gestiond
299.450 tramites relacionados al ciclo de vida de medicamentos y cosmeéticos: entre certificados
de importacion y exportacion, uso y disposicion de productos, certificados de destinacion aduanera,
registros de productos farmacéuticos, cosméticos, dispositivos médicos y tramites de autorizacion
de establecimientos, entre otros.

El siguiente cuadro muestra la variacion 2015-2016 de los tramites mas relevantes resueltos:

Cuadro N°3: Tramites resueltos 2016

Tramites resueltos relacionados al ciclo de vida de medicamentos y 2015 2016 %
cosméticos variacion
Tramites resueltos de Certificados: 46.304 50.237 8.4%
- Tramites de Certificados emitidos en el area de Comercio exterior 46.102 49.763
- Tramites de Certificados en el ambito de Dispositivos médicos 92 137
- Tramites de Certificados en el &rea de BPM/BPL y cumplimiento de 110 337
normativas.
Tramites resueltos de Registros Sanitarios: 16.247 19.230 18%
- Tramites de Registros y modificaciones en el ambito de 43 34
Dispositivos médicos.
- Tramites Registros, modificaciones, renovaciones por productos 5.614 6.905
cosmeticos
- Tramites Registros, modificaciones, renovaciones por estudios 158 247
clinicos
- Tramites Registros, modificaciones, renovaciones por productos 10.051 11.623
farmaceéuticos.
- Tramites Registros de productos declarados como Equivalentes 376 421
Terapéuticos (*)
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Tramites resueltos relacionados al ciclo de vida de medicamentos y %
o 2015 2016 U

cosmeticos variacion
Tramites de Autorizaciones de Uso y Disposicion (por productos) 211.769 222.148 4.9%
;I'ramlte,s _ de Autorizaciones/renovaciones de establecimientos 151 173 14%
armacéuticos
Otros tramites resueltos: 8.656 7.662 -11%

- Tramites Notificaciones de Exportacién 6.365 5.370

- Tramites de Control de Serie 1.937 1.946

- Otros 354 346

Total de Tramites resueltos 283.127 299.450 5.7%

(*) Los productos declarados bioequivalentes acumulados a 2016 son 1373, considera productos de liberaciones
convencionales y acuosas.
Cabe destacar la implementacion del proceso de importacion de Uso Personal a través del sitio
electronico denominado SIPRO. Anteriormente, el usuario debia realizarlo de forma manual, hoy en
dia, su automatizacion permite gestionar en linea sus solicitudes, a través de un acceso Unico de
tramitacion, disponible las 24 horas, los 365 dias del afio (http://up.ispch.gob.cl/).

= Autorizaciones en el &mbito de la salud de los trabajadores

En esta materia, el ISP-Chile registro en 2016, 443 elementos de proteccion personal (EPP), un 75%
del total solicitudes resueltas (592), el 25% restante fueron denegadas.

El Registro Fabricante Importador (RFI); tiene como objetivo registrar aquellos Elementos de
Proteccion Personal (EPP), que no cuentan con certificacion nacional sino extranjera, persiguiendo
el objetivo de brindar mayor de proteccion hacia el trabajador.

= Qtras autorizaciones otorgadas por el ISP-Chile

En este mismo ambito de autorizaciones, pero que tienen relacion con la salud de la poblacion en
general, destacan los registros de productos plaguicidas y desinfectantes, se resolvieron 150
solicitudes, un 39% mas que en 2015 (108 solicitudes). En esta misma materia se resolvieron mas
de 300 tramites entre renovaciones y modificaciones, de este tipo de registros.

3.2.4. Fiscalizacion

Referido a la fiscalizaciones durante el 2016 se realizaron un total de 1.491 actividades de
fiscalizacion, 96% corresponden al ambito del ciclo de vida de medicamentos y cosméticos; el 4% a
fiscalizaciones de Laboratorios Clinicos y Entidades Acreditadoras, y a Empresas Certificadoras de
Elementos de Proteccion Personal.

Respecto a las actividades de fiscalizaciones relacionadas con el ciclo de vida de productos
farmaceuticos y/o cosméticos, se realizd un 11% mas (1.424) de actividades que el afio 2015
(1.279).

De lo anterior destacan las fiscalizaciones orientadas al cumplimiento de "Ley de Farmacos",
fiscalizando farmacias, almacenes, botiquines, entre otros; resolviéndose 463 fiscalizaciones a este
tipo de establecimientos. De ellas, 315 fueron farmacias comunitarias, 62 botiquines, 16 laboratorios
de produccion farmacéutica, 16 establecimientos que importan productos sometidos a control
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sanitario, 2 almacenes terapéeuticos y otros 52 establecimientos de condicion similar como recetarios,
centros Asistenciales, implicando la ampliacion de cobertura respecto a tipos de establecimientos
fiscalizados.

Cabe destacar que el 06 de junio del 2016 comenz6 a regir modificacion al articulo 45 del Decreto
466 de farmacias y droguerias y hace obligatorio para las farmacias contar con una lista de precios
de productos farmaceuticos permanentemente actualizada, accesible al publico de forma directa, y
hace obligatorio que todo medicamento disponible para su expendio tenga el precio en su envase, el
cual podré ser comparado con la lista de precios que tendra la farmacia.

Todo esto para asegurar la transparencia y el acceso a la informacion de manera oportuna, a la hora
de adquirir un medicamento.

En esta area, TIC del ISP desarrolld, en conjunto con MINSAL, Ministerio de Economia, SERNAC y
GobLab, el prototipo de un sistema que espera facilitar la consulta de precios para la compra de
medicamentos, ademéas de entregar informacion relativa al uso y tratamientos de medicamentos. Se
espera que ante una eventual entrada en vigencia de la “Ley de Farmacos II”, y con nuevas
atribuciones y caracteristicas suscritas a la ley, se pueda iniciar su implementacion.

Otro de los puntos tratados por el decreto 466, es la regularizacion de las gondolas o estanterias de
medicamentos. En el decreto se detalla que toda farmacia podra incorporar, previa autorizacion del
ISP y de manera optativa a la disposicion de medicamentos en repisas, estanterias, géndolas u otros
dispositivos similares de acceso directo al publico.

Durante el afio 2016 se autorizaron 51 modificaciones de planta (49 de Farmacias Ahumada y 2 de
Farmacias Jumbo).

Durante el afio 2016 se asumio la labor de fiscalizacion de proveedores de medicamentos, con el
objetivo de transparentar el acceso a la informacion de precios por parte de todo tipo de farmacias:
de cadena, independientes y comunales.

Por otra parte el ISP-Chile realiza la fiscalizacion de la mantencion en el cumplimiento de los
estandares del sistema nacional de acreditacion a los laboratorios clinicos que ya han sido
acreditados, asi como también la fiscalizacion de las entidades independientes que acrediten
laboratorios clinicos. Bajo este marco, durante el afio 2016 se realizé el 100% del programa (64
fiscalizaciones).

Finalmente, en el area de la salud de los trabajadores se ejecutaron el 100% de fiscalizaciones a
empresas certificadoras de elementos de proteccion personal (3), establecimientos que prestan
servicios de control de calidad de equipos, aparatos y elementos de proteccion personal contra
riesgos de accidentes del trabajo y enfermedades profesionales.

3.2.5. Reconocimiento Internacional:

e Reconocimiento como Autoridad Reguladora Nacional (ARN) de Referencia Regional: La
primera semana de julio de 2016, a partir de la evaluacion de parte de la OPS, el ISP-Chile
obtuvo el reconocimiento como ARN de Referencia Regional en materia de medicamentos,
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certificando asi la competencia y eficiencia en el desempefio de las funciones de regulacion
sanitaria del ISP-Chile, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

e Centro colaborador OMS/OPS: Re-designacion Centro colaborador OMS/OPS: La
OPS/OMS designa a diversos centros colaboradores de acuerdo a la experiencia y areas
tematicas de relevancia mundial. En ese aspecto, el ISPCH ha sido evaluado y re designado
como centro Colaborador por el periodo 2016-2020 en teméticas de alto impacto para la
poblacion chilena y del mundo como: Sistema de informacion CAREX, para determinar e
identificar los agentes cancerigenos que afectan a los trabajadores chilenos en sus lugares
de trabajo; se realizara un seguimiento y evaluacion del Plan Nacional para la erradicacion
de la Silicosis en Chile, enfermedad que afecta principalmente a trabajadores de la mineria 'y
construccion; en temas de Género, se esta realizando diferentes documentos de referencia
como aporte a la igualdad de género en el trabajo; también se realizara la implementacion
de técnica analitica para determinar la presencia de amianto en materiales de edificios
antiguos y cuantificar las fibras de asbesto.

e El Laboratorio Nacional de Control (acreditado bajo la norma ISO 17.025 desde 2015, por la
empresa norteamericana ANABS), amplio exitosamente su alcance a 6 ensayos
fisicoquimicos, demostrando su competencia asi como asegurando los resultados emitidos.
Por otra parte en junio de 2016 su quehacer fue reconocido como Laboratorio Oficial de
Control de Medicamentos por la Organizacion Panamericana de la Salud cumpliendo con los
requisitos de una Agencia Reguladora Nacional nivel IV.

e En el area biomédico el Laboratorio de Micobacterias, mantuvo el reconocimiento OPS como
Laboratorio de Referencia Supranacional de Tuberculosis. Tras la designacion en el afio
2000, el afio 2016 el Laboratorio de Micobacterias fue redesignado como Laboratorio de
Referencia Supranacional de Tuberculosis, junto con México y Argentina para Latinoamérica
(Centro y América del Sur), en Tuberculosos. Asi se reconoce que cumple con el estandar
para ser parte de la Red de Labotarorios de Tuberculosis, y que puede asesorar, capacitar a
otros paises, teniendo como como fin la vigilancia de esta enfermedad, al alero del
Programa Mundial de Tuberculosis de la OMS/OPS, que busca eliminarla como problema de
salud publica.

e El Laboratorio de Metrologia, mantiene la designacion como Instituto Designado en el
ambito de la Microbiologia y Quimica para Alimentos:

En 2012, el Ministerio de Economia, Fomento y Turismo, designé al ISP como Instituto de
Referencia Metrologico en microorganismos patégenos en alimentos y agua, biotoxinas en
mariscos y granos, y plaguicidas en verduras y cereales. De este modo el ISP pasa a ser
miembro de la Red Nacional de Metrologia de Chile, uno de los pilares de la Infraestructura
de Calidad del Pais. El afio 2016, el ISP fue sometido a una nueva evaluacion de pares en
los sistemas de calidad de la materia, con el fin del mantenimiento de las capacidades de
elaboracion de materiales de referencia para la asignacion de valor en las
intercomparaciones de laboratorios.

5 ANAB: Consejo Nacional de Acreditacion ANSI-ASQ (ANSI-ASQ National Accreditation Board — ANAB)
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e Lo anterior significa que todos los Laboratorios de Ensayos de alimentos reconocidos por el
MINSAL y SERNAPESCA en Chile, que requieren demostrar la comparabilidad y
trazabilidad de sus resultados al Sistema internacional deben participar en las
intercomparaciones del ISP.

3.2.6. Aseguramiento de la calidad

La institucion cuenta con un sistema integrado de calidad, orientado a mejorar los procesos y tener
un control claro, eficiente y documentado de ellos, de manera de asegurar el resultado de sus
mediciones, prestaciones y servicios.

Es asi que afio a afio realiza las mejoras necesarias para mantener las certificaciones de calidad,
bajo norma 1SO 9001:2008; las que en 2016 se lograron en los siguientes procesos productivos

institucionales:

Cuadro N°4: Procesos certificados bajo Norma 1SO 9001:2018

Macro Proceso

Proceso Certificado

Elaboracién de Documentos
Técnicos de Referencia

Elaboracion y revision de documentos técnicos de referencia en el ambito de la salud
ocupacional.

Autorizacion y modificacion de registro sanitario de productos farmacéuticos;
Autorizacion de Registro sanitario de plaguicidas, desinfectantes y sanitizantes de
uso sanitario y doméstico;

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

Autorizacion de empresas de servicios de control y certificacion elementos de
proteccion personal;

Autorizacion de importacion/fabricacién de uso de productos farmacéuticos para
investigacion clinica).

Autorizacion/Modificacion
Fiscalizacién /Inspeccion
[/Control

Control por denuncias a la calidad de productos farmacéuticos con registro sanitario;
Fiscalizacion en el uso de farmacos en Ensayos/Estudios Clinicos;

Fiscalizacion a Empresas Autorizadas para la Certificacion de Elementos de
Proteccion Personal

Fiscalizacion a Entidades Acreditadoras y Laboratorios clinicos Acreditados).

Produccion de Insumos de
Laboratorio

Venta y produccion de sangre y hemoderivados;
Produccion de lineas celulares;
Produccion de agua grado reactivo).

Gestion de trasplante

Gestion de apoyo al programa de trasplante renal

Procesos de apoyo vy
estratégicos

Auditoria Interna; Planificacion y Control de Gestion; Capacitacion; Evaluacion de
Desempefio; SIAC; Compras; Higiene y Seguridad
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5. Desafios para el afio 2017

En junio del 2016, el Instituto de Salud Publica fue reconocido y acreditado como Autoridad
Reguladora de Referencia en medicamentos por la Organizacion Panamericana de Salud.

Este logro impacta en la competitividad del pais: fomentado la exportacion, el aumento de
produccion y del empleo, garantizando la calidad de la industria nacional. Asimismo certifica
la competencia y eficiencia en el desempefio de las funciones de regulacion sanitaria del ISP
ante la OPS/OMS, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

El desafio es dar sostenibilidad al reconocimiento internacional, a través de la
implementacion de un plan de trabajo para su mantencion y cumplir con los compromisos de
cooperacion técnica de una ARN nivel IV. Los profesionales del ISP se han convertido en
referentes internacionales para fortalecer otras agencias, en paises de América Latina.

A partir de ello, el ISP habilitard este afio una plataforma tecnoldgica que permitira realizar
via internet las autorizaciones y registros de medicamentos y cosméticos en linea, ganando
en transparencia, seguridad y eficiencia.

Este reconocimiento esta acompafado con la construccion de un “Nuevo ISP” para Chile. Es
asi que en 2016 se obtiene la Recomendacion Favorable del Proyecto de Normalizacion por
parte del Ministerio de Desarrollo Social (MIDESO) y se culmina la fase | del Estudio Pre-
Inversional.

Este proyecto busca resaltar la relevancia que la Institucion tiene, no solo en el ambito
sanitario, sino también en los &mbitos econdmicos, de desarrollo nacional e internacional
como ente regulador, acreditador y certificador de paises vecinos y asi continuar entregando
prestaciones de calidad y seguras a la comunidad. Junto con lo anterior se da inici6 a la
cartera de proyectos de corto plazo, que permitira y asegurar la sostenibilidad de la
operacion del ISP-Chile.

El desafio 2017 es culminar la fase Il del Estudio Pre-inversional y cumplir con las etapas
posteriores del Proyecto de Normalizacion de acuerdo a la metodologia de inversion publica.
De tal modo de contar con nuevos edificios, moderna tecnologia, procesos de calidad y
servicios profesionales de calidad que fortalezcan la salud publica con el nuevo ISP.

En el &rea de deteccion de enfermedades infecciosas, el desafio es mantener los
estandares de excelencia, calidad, cobertura y respuesta ante la demanda de examenes
derivados de brotes de diversas enfermedades con mayor demanda en vigilancia. Para que
Chile tenga buenos diagnosticos y tratar oportunamente enfermedades infecciosas
complejas estamos modernizando sus equipamientos.

Fortalecer la vigilancia de la resistencia antimicrobiana, capacitar a la red en deteccion por
biologia molecular de M. tuberculosis, de acuerdo a nuevos lineamientos del Programa
Nacional de TBC, lo que permitird identificar cambios de agentes patégenos y con ellas
definir cursos de accion de manera mas precisa, considerando que la resistencia
antimicrobiana es una problematica de salud mundial.
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Fortalecer el rol del Laboratorio de Entomologia Médica en apoyo a la declaracion de Alerta
Sanitaria por reintroduccion de Aedes aegypti, ademas de la implementacion para instalar
PCR en tiempo real para Arbovirus en Isla de Pascua (Dengue, Zika, Chikungunya),
Proyecto BID — MINSAL. Asi, tanto en Isla de Pascua como en la Region de Arica y
Parinacota se llevaran a cabo acciones que se traduciran en una deteccion mas precoz del
virus.
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Anexo 1: Identificacion de la Institucion
a) Definiciones Estratégicas

- Leyes y Normativas que rigen el funcionamiento de la Institucion

El Instituto de Salud Publica de Chile “Dr. Eugenio Suarez Herreros” rige su funcionamiento por las
leyes y normativa que se indica a continuacion:
«  Constitucion Politica de la Republica de1980.
« Ley N°10.336, Organica de la Contraloria General de la Republica.
«  Decreto Ley 249 de 1974 del Ministerio de Hacienda que: "Fija Escala Unica de sueldos
para el Personal que sefiala”, toda vez que asi lo establece el articulo 78 del DFL N°1 del afio
2005.
«  Decreto con Fuerza de Ley N°31 de 1992, del Ministerio de Salud, que fija Planta de
Personal para el Instituto de Salud Publica.
«  Decreto con Fuerza de Ley N°32, de 1995, del Ministerio de Salud, que fija Planta de
Personal para el Instituto de Salud Publica.
«  Decreto con Fuerza de Ley N° 1 - 19.653 de 2000, del Ministerio Secretaria General de la
Presidencia, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N° 18.575, Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado.
«  Decreto con Fuerza de Ley N° 37 de 2003, del Ministerio de Hacienda, que determina para
los servicios publicos que indica, dependientes o relacionado s con el Ministerio de Salud, los
cargos que tendran la calidad de altos directivos pablicos.
«  Decreto con Fuerza de Ley N°29 de 2004, del Ministerio de Hacienda, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N°18.834, sobre Estatuto Administrativo.
«  Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N°
18.933 'y 18.469.
« Ley N°19.880 de 2008, de Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen los actos
de los Organos de la Administracion del Estado.
« Ley N°19.886, de Bases sobre Contratos Administrativos de Suministro y Prestacion de
Servicios.
¢ Ley N°20.730 de 2014, del Ministerio Secretaria General de la Republica que "Regula el
Lobby y las Gestiones que representen intereses particulares ante las Autoridades y
Funcionarios" y su reglamento: Decreto N° 71 de 2014 que "Regula el Lobby y las Gestiones
que representen intereses particulares ante las Autoridades y Funcionarios.”
«  Ley de Presupuesto del Sector Publico: Ley N°20.882 publicada en el Diario Oficial del 5
de diciembre de 2015 y Ley N°20.890 publicada en el Diario Oficial del 26 de diciembre de
2015; del Ministerio de Hacienda.
« Ley N° 20.880 sobre probidad en la funcién plblica y prevencion de los conflictos de
intereses
«  Codigo sanitario y sus reglamentos.
« Ley N°20.285 de 2008, sobre acceso a la informacion publica.”
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- Misién Institucional

Contribuir a la salud publica del pais, como la Institucion Cientifico-Técnica del Estado, que
desarrolla con calidad las funciones de Referencia, Vigilancia, Autorizacién y Fiscalizacién en el
ambito de sus competencias.

- Aspectos Relevantes contenidos en la Ley de Presupuestos afio 2016

Nimero Descripcion

1

o OB oW N

Nivel Atencion Primaria de Salud

Nivel de Atencién Secundaria y Terciaria

Prestaciones de Seguridad Social

Autoridad Sanitaria

Fiscalizacion y Regulaciones de Prestaciones y Prestadores
Otros

- Objetivos Estratégicos

Descripcion

NUmero

Fortalecer el control sanitario y la fiscalizacién en todo el territorio nacional, ampliando y mejorando la
cobertura y calidad de nuestros servicios; proponiendo normas y reglamentos; autorizando, verificandoy
fiscalizando el cumplimiento de la normativa legal vigente en el ambito de nuestra competencia, para prevenir la
ocurrencia de situaciones que pongan en riesgo la salud de la poblacion.

Asegurar la calidad de nuestros productos y servicios, en el &mbito de la referencia, vigilancia, autorizacion y
fiscalizacion, fortaleciendo el sistema de Gestion Integrado de Calidad institucional, para consolidarnos como
referente técnico de excelencia a nivel nacional e internacional.

Fortalecer la generacidn de informacion en las areas de enfermedades transmisibles, enfermedades crénicas
no transmisibles, salud ambiental, salud ocupacional, medicamentos y otros productos sanitarios, entregando
informacion cientifico-analitica veraz y oportuna, para apoyar las acciones en el ambito de la salud pablica.

Promover la investigacion aplicada, la capacitacion y la transferencia tecnoldgica, a través de la realizacion de
convenios, talleres, capacitaciones, evaluacion de laboratorio y generacion de documentos técnicos de
referencia; en el ambito de nuestra competencia, para fortalecer el sistema de salud pUblica y las autoridades
sanitarias regionales en beneficio de la salud de la poblacion.

- Productos Estratégicos vinculados a Objetivos Estratégicos

NUmero

Objetivos

Nombre - Descripcion Estratégicos a los
cuales se vincula

Realizacion de Ensayos/Examenes/ Calibraciones:

El Instituto de Salud Publica de Chile, en el marco de sus funciones realiza andlisis a muestras

en los &mbitos clinicos, ambientales, ocupacionales y de medicamentos, las cuales pasan en su 2,3
proceso, por las etapas Pre analitica, Analitica y Post analitica y cuyo producto principal es la

emisién de un Informe de Resultado, dirigido a los clientes/usuarios/beneficiarios.
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NUmero

Nombre - Descripcion

Objetivos
Estratégicos a los
cuales se vincula

Evaluacion de Laboratorio:

El Instituto de Salud Publica de Chile, con el fin de contribuir a que la calidad analitica de los
resultados de laboratorio clinicos y ambientales (pdblicos y privados), operen acorde a las
normas correspondientes y en el marco de las funciones que la Ley y Decretos les asignan,
generando una programacion anual que considera los distintos tipos de laboratorios que la
Institucion debe evaluar.

Evaluacion Externa de Calidad (Intercomparacion):

El Instituto de Salud Publica de Chile, en el marco de su rol de Laboratorio Nacional y de
Referenciay con el propésito de incentivar la mejora continua de la calidad de las prestaciones
realizadas por los Laboratorios (Clinicos, de alimentos, del ambiente y laborales), Bancos de
Sangre, Centros Productores de Sangre, Unidades de Medicina Transfusional, tanto nacionales
como extranjeros, organiza Programas de Intercomparacion.

Elaboracion de Documentos Técnicos de Referencia :

El Instituto de Salud Publica de Chile, como Laboratorio Nacional de Referencia y Fiscalizador,
publica Documentos Técnicos de Referencia o Normas Técnicas de Referencia y propone
Normas al MINSAL, en los distintos @mbitos de su competencia, para fortalecer el sistema de
salud pablica y el control sanitario.

Realizacién de Capacitacion/Transferencia Tecnoldgica :

El Instituto de Salud Publica de Chile, en su rol de Laboratorio Nacional y de Referencia,
programa anualmente cursos, talleres y otras actividades, que permiten realizar la transferencia
de  conocimientos,  metodologias y  otros  estandares a los  diversos
clientes/usuarios/beneficiarios.

Realizacion de Investigacion Aplicada y Vigilancia de Laboratorio :

El Instituto de Salud Publica de Chile, realiza trabajos o estudios destinados a la comunidad, a
partir de la deteccion de necesidades de investigacion institucional y/o externas alineado a
definiciones estratégicas, ejes de desarrollo institucional y/o necesidades de Salud Publica;
considerando la evaluacion de factibilidad de ejecucion, financiamiento, ejecucion del estudio o
investigacion, segun un plan de trabajo.

De igual manera, el andlisis de los datos recopilados de los mltiples laboratorios de la
institucion, permite generar informacion de vigilancia de laboratorio, que apoya a las autoridades
competentes a tomar decisiones y acciones oportunas, en el marco del Sistema de Salud
Publica.

Autorizaciones/Modificaciones :

El Instituto de Salud Pdblica de Chile, en su rol de garantizar el cumplimiento de requisitos
técnicos y legales, realiza las autorizaciones/modificaciones/certificaciones de los productos de
su competencia, en forma oportuna, contribuyendo de esta manera al aseguramiento de la salud
publica del pais.

2,4

2,4

1,2,4

2,4

2,4

1,2
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Objetivos
NUmero Nombre - Descripcion Estratégicos a los

cuales se vincula

Fiscalizacién/Inspeccion/ Control :

El Instituto de Salud Pdblica de Chile, en su rol de entidad fiscalizadora, anualmente
confecciona programas para fiscalizar a los establecimientos que operan con productos
farmacéuticos y cosméticos y cubrir las diferentes etapas del ciclo de vida de los medicamentos
8 y cosméticos: produccion, control de calidad, distribucién (droguerias, depdsitos y bodegas), 1,2
expendio y dispensacion (Farmacias, Botiquines, Almacenes farmacéuticos). También realiza la
fiscalizacion a los Prestadores Institucionales Acreditados, Entidades Acreditadoras y
establecimientos de certificacion de Elementos de Proteccion Personal (EPP) autorizados por el
ISP.

Gestion de Trasplante :

El Instituto de Salud Pdblica de Chile por mandato legal, lleva y administra el Registro Nacional
de Receptores de Organos, ademés desarrolla los estudios necesarios para la realizacion de
los trasplantes de o6rganos, de acuerdo a la normativa chilena vigente y a los requerimientos
técnicos internacionalmente establecidos. La importancia del laboratorio en los programas de
trasplante de oOrganos sélidos y tejidos es realizar el estudio de histocompatibilidad de
receptores y de donantes de los programas de trasplante con donante vivo y con donante
cadaver segun los requerimientos propios de cada tipo de trasplante dentro del marco que la
ley de trasplante establece. De esta forma dependiendo del érgano a trasplantar los estudios
pueden ser de mayor o menor complejidad.

2,3

- Clientes / Beneficiarios / Usuarios

Nimero  Nombre

1 Laboratorios Clinicos.

2 Laboratorios del Ambiente.

3 Laboratorios Toxicoldgicos y Centros de Radioterapia.

4 Empresas titulares de registros sanitarios de productos farmacéuticos y cosméticos, distribuidoras e importadoras de

productos farmacéuticos y cosméticos; laboratorios de produccion de productos farmacéuticos y cosméticos, laboratorios
externos de control de calidad; empresas importadoras de materias primas relacionadas, Centros de estudios de
bioequivalencia y de bioexencion.

5 Empresas titulares de registros sanitarios de productos pesticidas, desinfectantes y sanitizantes.
6 Centros de Trasplantes (renal, corazon, pulmén, higado).

7 Secretarias Regionales Ministeriales (SEREMIS) de Salud.

8 Servicios de Salud.

9 Beneficiarios del sistema publico de salud.

10 Beneficiarios del sistema privado de salud y particulares.
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Nimero  Nombre

11 Hospitales del Servicio de Salud.

12 Clinicas y Hospitales privados.

13 Ministerio del Trabajo y Prevision Social, Comisién Médica, Preventiva e Invalidez (COMPIN), Superintendencia de
Seguridad Social (SUSESO), Instituto de Prevision Social (IPS), Mutuales y Comisién Médica de Reclamos (COMERE).

14 Ministerio de Salud (MINSAL), Superintendencia de Salud, Fondo Nacional de Salud (FONASA) y Central de
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud (CENABAST).

15 Universidades, Institutos Profesionales y Centros de Formacion Técnica.

16 Fiscalia Nacional y Fiscalias Regionales.

17 Organizacién Panamericana y Mundial de la Salud (OPS y OMS); Red Interamericana de Laboratorios de Andlisis de
Alimentos (RILAA); Instituciones similares al Instituto de Salud Pdblica (ISP) a nivel internacional.

18 Ministerio del Medio Ambiente, Servicio Agricola y Ganadero (SAG) y Servicio Nacional de Pesca (SERNAPESCA).

19 Instituciones relacionadas con los procesos de comercio exterior de mercancias como Direccion Nacional de Aduanas,
Ministerio de Relaciones Exteriores, Tesoreria General de la Republica y Correos de Chile.

20 Operadores de comercio exterior: Agentes de Aduana y Couriers.

21 Empresas Fabricantes, Importadoras y/o distribuidoras de Dispositivos Médicos.

22 Empresas certificadoras de Elementos de Proteccion Personal (EPP), Empresas prestadoras del servicio de dosimetria
personal y Centros Audiométricos Médico Legal de Referencia.

23 Beneficiarios de la Ley contra accidentes y enfermedades profesionales.

24 Empresas fabricantes e Importadoras de EPP.

25 Direccion del Trabajo, DIRECTEMAR, SERNAGEOMIN.

26 Confederaciones y Federaciones de Trabajadores, CUT.

27 Laboratorios calibradores de contaminantes atmosféricos.

28 Instituto Nacional de Normalizacion (INN), Comisidn Chilena de Energia Nuclear (CCHEN), ACHIPIA.

29 PDI, Carabineros de Chile, Gendarmeria.

30 Empresas del rubro alimentario.

31 Entidades Acreditadoras.

32 Prestadores Institucionales.

33 Empresas publicas y privadas de medicion de ruido.

34 Ministerio Publico.
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b) Organigrama y ubicacion en la Estructura del Ministerio
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¢) Principales Autoridades

Cargo Nombre

Director ISP (Ty P)

Jefe/a Departamento Agencia Nacional de Medicamentos

Jefe/a Departamento Laboratorio Biomédico Nacional de Referencia
Jefe/a Departamento Salud Ocupacional

Jefe/a Departamento Salud Ambiental

Jefe/a Departamento Asuntos Cientificos

Jefe Departamento Administracion y Finanzas

Dr. Alex Figueroa Méndez
D. Pamela Milla Nanjari

D. Judith Mora Riquelme

D. Patricio Miranda Astorga
D. Ivan Trivifio Angulo

D. Janepsy Diaz Tito

D. Pablo Ortiz Diaz
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Anexo 2: Recursos Humanos

a) Dotacion de Personal

Dotacion Efectiva afio 20166 por tipo de Contrato (mujeres y hombres)
700
600
500
400
300
200
100
0
Hombre Mujer Total
M Planta 65 98 163
B Contrata 255 409 664
Honorarios asimilados a 0 0 0
grado
H Otro personal 0 0 0
Total Dotacion 320 507 827

6 Corresponde al personal permanente del servicio o institucion, es decir; personal de planta, contrata, honorarios
asimilados a grado, profesionales de las leyes N°15.076 y N°19.664, jornales permanentes y otro personal permanente
afecto al cddigo del trabajo, que se encontraba ejerciendo funciones en la Institucion al 31 de diciembre de 2016. Cabe
hacer presente que el personal contratado a honorarios a suma alzada no se contabiliza como personal permanente de

la institucion.
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Dotacion Efectiva afio 2016 por Estamento (mujeres y hombres)

400
350
300
250
200
150
100
50
0
Hombre Mujer Total
M Directivos Profesionales 11 8 19
M Profesionales 214 116 330
W Fiscalizadores 0 0 0
Técnicos 48 123 171
W Jefaturas 53 70 123
= Administrativos 46 99 145
M Auxiliares 32 7 39
Total Dotacion 404 423 827
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Dotacion Efectiva afio 2016 por Grupos de Edad (mujeres y hombres)

300

250

200

150

100

i :I
0 TOTAL
HOMBRE MUIJER DOTACION

M 24 0 menos 5 15 20
m 25-34 78 114 192
35-44 78 154 232
45-54 66 109 175
H 55-64 69 102 171
W 65-mas 24 13 37
TOTAL DOTACION 320 507 827

39




b) Personal fuera de dotacion

Personal fuera de dotacion afio 20167, por tipo de contrato (mujeres y hombres)

50

45 -

40 -

35 -

30 -

25 -

20 — -

15 — -

10 — -

5 —

0 Total P I
Mujeres Hombres o ersone.\'
fuera de dotacién

M Honorario 20 21 41
B Suplente 0 0 0
Reemplazo 21 4 25
M Jornal Transitorio 0 0 0
M Cddigo del Trabajo 0 0 0
W Adscrito 0 0 0
m Vigilante 0 0 0
I becario 0 0 0
Contrata 0 0 0
TOTAL DOTACION 41 25 66

7 Corresponde a toda persona excluida del calculo de la dotacion efectiva, por desempefiar funciones transitorias en la
institucidn, tales como cargos adscritos, honorarios a suma alzada o con cargo a algin proyecto o programa, vigilantes
privado, becarios de los servicios de salud, personal suplente y de reemplazo, entre otros, que se encontraba ejerciendo
funciones en la Institucion al 31 de diciembre de 2016.
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Personal a honorarios afio 2016 segun funcion desempefiada (mujeres y hombres)

25

20

15

10

Hombres Mujeres Total

H Directivos 0 0 0
H Jefaturas 0 0 0
= Profesionales 9 13 22

Técnicos 7 11
H Administrativos 3
H Auxiliares 2
H Personal del area médica 0 0

Total Honorarios 21 20 41
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Personal a honorarios afio 2016 segin permanencia en el Servicio (mujeres y hombres)

25

20

15

10

0
Hombres Mujeres Total
m 1 aflo o menos 10 10 20
B Miasdel a~no y hasta 2 6 6 12
afios
= Ma A
asde 2 a[\os y hasta 3 4 4 3
afios
Mas de 3 afios 1 0 1
Total honorarios 21 20 41
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c) Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Cuadro 1
Avance Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Resultados®
Indicadores Férmula de Célculo Avance?
2015 2016

1. Reclutamiento y Seleccion

1.1 Porcentaje de ingresos a la (N° de ingresos a la contrata afio t via proceso de
contrata 10 cubiertos por procesos de reclutamiento y seleccion/ Total de ingresos a la 66% 36,36% 5510%  Descendente
reclutamiento y seleccion?! contrata afio t)*100

(N° ingresos a la contrata via proceso de
reclutamiento y seleccién en afio t, con renovacion de

- o " " ) .
1.2 Efectividad de la seleccion contrato para afio t+1IN° de ingresos a la contrata 100%  100% 100% Mantiene
afio t via proceso de reclutamiento y seleccion)*100
2. Rotacion de Personal
2.1 Porcentaje de egresos del servicio  (N° de funcionarios que han cesado en sus funciones
respecto de la dotacion efectiva. o se han retirado del servicio por cualquier causal afio  56%  2,66%  47,50%  Ascendente
t/ Dotacion Efectiva afio t ) *100
2.2 Porcentaje de egresos de la dotacion efectiva por causal de cesacion.
Funcionarios jubilados (N° de funcionarios Jubjladgs afo t/ Dotacion Efectiva 0% 0% i i
afio t)*100
N . (N° de funcionarios fallecidos afio t/ Dotacion Efectiva 0 i i
o Funcionarios fallecidos afio 100 0% %
Retiros voluntarios
o con incentivo al retiro (N° de retiros voluntarios que acceden a incentivos al 1.9% 0% i i

retiro afio t/ Dotacion efectiva afio t)*100

(N© de retiros otros retiros voluntarios afio t/ Dotacion

0, 0, 0,
efectiva afio )*100 23% 254%  110,43%  Descendente

0 otros retiros voluntarios

(N° de funcionarios retirados por otras causales afio t/

0, 0, 0,
Dotacion efectiva afio t)*100 13% 012% 9.23% Ascendente

e  Oftros

2.3 indice de recuperacién de o .
funcionarios (N° de funcionarios ingresados afio t/ N° de 130,2

funcionarios en egreso afio t)*100 % 400%  307.22%  Descendente

8 La informacion corresponde al periodo Enero 2016 - Diciembre 2016 y Enero 2015 - Diciembre 2015, segin
corresponda.
9 El avance corresponde a un indice con una base 100, de tal forma que un valor mayor a 100 indica mejoramiento, un
valor menor a 100 corresponde a un deterioro de la gestion y un valor igual a 100 muestra que la situacion se mantiene.
10 Ingreso a la contrata: No considera el personal a contrata por reemplazo, contratado conforme al articulo 9 de la ley
de presupuestos 2016.
11 Proceso de reclutamiento y seleccién: Conjunto de procedimientos establecidos, tanto para atraer candidatos/as
potencialmente calificados y capaces de ocupar cargos dentro de la organizacion, como también para escoger al
candidato mas cercano al perfil del cargo que se quiere proveer.
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Cuadro 1
Avance Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Resultados?®
Indicadores Foérmula de Célculo Avance?®
2015 2016

3. Grado de Movilidad en el servicio

3.1 Porcentaje de funcionarios de planta
ascendidos y promovidos respecto de la
Planta Efectiva de Personal.

(N° de Funcionarios Ascendidos o Promovidos) / (N°

0, 0, 0,
de funcionarios de la Planta Efectiva)*100 23%% 2331%  9753%  Descendente

3.2 Porcentaje de funcionarios

recontratados en grado superior respecto  (N° de funcionarios recontratados en grado superior,
del N° efectivo de funcionarios afio t)/( Total contratos efectivos afio t)*100
contratados.

26,4% 2,41% 9,13% Descendente

4. Capacitacion y Perfeccionamiento del Personal

4.1 Porcentaje de Funcionarios
Capacitados en el afio respecto de la
Dotacion efectiva.

(N° funcionarios Capacitados afio t/ Dotacion efectiva

0, 0, 0,
afio 100 80,5% 57,92%  71,95% Descendente

> (N° de horas contratadas en act. de capacitacién
afio t * N° participantes en act. de capacitacion afiot) 19 10 52,63%  Descendente
/' N° de participantes capacitados afio t)

4.2 Promedio anual de horas contratadas
para capacitacion por funcionario.

4.3 Porcentaje de actividades de (N° de actividades de capacitacion con evaluacion de
capacitacion con evaluacion de transferencia en el puesto de trabajo afio t/N° de 11,7% 37,74% 322,56%  Ascendente
transferencial? actividades de capacitacion en afio t)*100
4.4 Porcentaje de becas®3 otorgadas N° de becas otorgadas afio t/ Dotacion efectiva afio t)

o . 0% 0% - -
respecto a la Dotacidn Efectiva. *100

5. Dias No Trabajados

5.1 Promedio mensual de dias no trabajados por funcionario, por concepto de licencias médicas,
segun tipo.

e Licencias médicas por
enfermedad o accidente comin

(tipo 1).

(N° de dias de licencias médicas tipo 1, afio

0, 0,
t/12)/Dotacion Efectiva afio t 1,3% 133 102,31%  Descendente

(N° de dias de licencias médicas de tipo diferente al

0, 0,
1, afio t/12)/Dotacién Efectiva afio t 0.3% 04 133,33%  Descendente

e Licencias médicas de otro tipo*

12 Evaluacién de transferencia: Procedimiento técnico que mide el grado en que los conocimientos, las habilidades y
actitudes aprendidos en la capacitacién han sido transferidos a un mejor desempefio en el trabajo. Esta metodologia
puede incluir evidencia conductual en el puesto de trabajo, evaluacion de clientes internos o externos, evaluacion de
expertos, entre otras.

No se considera evaluacion de transferencia a la mera aplicacion de una encuesta a la jefatura del capacitado, o al
mismo capacitado, sobre su percepcion de la medida en que un contenido ha sido aplicado al puesto de trabajo.

13 Considera las becas para estudios de pregrado, postgrado y/u otras especialidades.

14 No considerar como licencia médica el permiso postnatal parental.
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Cuadro 1
Avance Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Resultados?®
Indicadores Foérmula de Célculo Avance?®
2015 2016

5.2 Promedio Mensual de dias no
trabajados por funcionario, por concepto
de permisos sin goce de remuneraciones.

(N° de dias de permisos sin sueldo afio

0, 0,
t/12)/Dotacion Efectiva afio t 0.2% 0.17 85,00% Ascendente

6. Grado de Extension de la Jornada

Promedio mensual de horas (N° de horas extraordinarias diurnas y nocturnas afio

0,
extraordinarias realizadas por funcionario. t/12)/ Dotacion efectiva afio t 95 443 46,63% Ascendente

7. Evaluacion del Desempefio®®

7.1 Distribucion del personal de acuerdo  N° de funcionarios en lista 1 afio t / Total funcionarios

0,
a los resultados de sus calificaciones. evaluados en el proceso afio t 1 1 100% Ascendente
Ne de funcionarios en lista 2 afio t / Total funcionarios 0.02 0 i i
evaluados en el proceso afio t '
N° de funcionarios en lista 3 afio t / Total funcionarios 0 0 i i
evaluados en el proceso afio t
N° de funcionarios en lista 4 afio t / Total funcionarios 0 0 i i
evaluados en el proceso afio t
Sl: Se ha implementado un sistema formal de
7.2 Sistema formal de retroalimentacign  retroalimentacion del desempefio. Sl Sl
del desempefio* implementado NO: Adin no se ha implementado un sistema formal
de retroalimentacion del desempefio.
8. Politica de Gestion de Personas
Politica de Gestion de Personast’ Sl: Existe una Politica de Gestion de Personas
formalizada via Resolucion Exenta formalizada via Resolucion Exenta. s o
| N
NO: Aln no existe una Politica de Gestion de
Personas formalizada via Resolucion Exenta.
9. Regularizacion de Honorarios
9.1 Representacion en el ingreso a la (N° de personas a honorarios traspasadas a la
contrata contrata afio t/ Total de ingresos a la contrata afio 11,1% 14,77% 133,06%  Descendente
£)*100

15 Esta informacién se obtiene de los resultados de los procesos de evaluacion de los afios correspondientes.
16 Sistema de Retroalimentacion: Se considera como un espacio permanente de didlogo entre jefatura y colaborador/a
para definir metas, monitorear el proceso, y revisar los resultados obtenidos en un periodo especifico. Su propdsito es
generar aprendizajes que permitan la mejora del rendimiento individual y entreguen elementos relevantes para el
rendimiento colectivo.
17 Politica de Gestién de Personas: Consiste en la declaracién formal, documentada y difundida al interior de la
organizacion, de los principios, criterios y principales herramientas y procedimientos que orientan y guian la gestion de
personas en la institucion.
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Cuadro 1
Avance Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Resultados®

Indicadores Formula de Calculo Avance?
2015 2016
9.2 Efectividad proceso regularizacion (N° de personas a honorarios traspasadas a la
contrata afio t/ N° de personas a honorarios 50% 38,24%  76,48% Ascendente

regularizables afio t-1)*100

9.3 indice honorarios regularizables (N° de personas a honorarios regularizables afio t/ N°
de personas a honorarios regularizables afio t-1)*100 200% 61,76%  30,88%  Ascendente
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Anexo 3: Recursos Financieros

a) Resultados de la Gestion Financiera

Cuadro 2
Ingresos y Gastos devengados afio 2015 — 2016
Denominacién Monto Afio 2015 Monto Afio 2016
M$18 M$
INGRESOS 29.357.929 32.688.950 1
INGRESOS DE OPERACION 14.678.097 15.903.120
OTROS INGRESOS CORRIENTES 714.930 1.089.513
APORTE FISCAL 11.121.624 14.699.000
VENTA DE ACTIVOS NO FINANCIEROS 3.172 4.200
RECUPERACION DE PRESTAMOS 2.840.106 993.117
GASTOS 28.947.315 31.149.221 2
GASTOS EN PERSONAL 15.419.530 17.146.361
BIENES Y SERVICIOS DE CONSUMO 10.355.074 11.267.512
PRESTACIONES DE SEGURIDAD SOCIAL 340.938
ADQUISICION DE ACTIVOS NO FINANCIEROS 2.638.253 2.202.137
INICIATIVAS DE INVERSION 131.234 72.643
SERVICIO DE LA DEUDA 62.286 460.568
RESULTADO 410.614 1.539.729
Notas:
1) El aumento de los ingresos, fue de un 13,4% sobre la ley inicial, esto principalmente en el aumento de los
ingresos de operacion de M$4.061.579, el que fue lo que significd un 36,6% mas que el aprobado en la ley de
presupuestos.
2) El presupuesto del gasto aumento en M$2.201.906, lo que represent6 un aumento del 7,6%. Este aumento se

explica por el aumento en el gasto de la Ley N° 20.933, Fortalecimiento de la gestion del Instituto de Salud Pdblica de
Chile (FORGES), la que fue promulgada el 06 de Julio de 20186, el ajuste de precios de reactivos, material de laboratorio,
la marea roja y el aedes aegypt (AA)

18 La cifras estan expresadas en M$ del afio 2016. El factor de actualizacion de las cifras del afio 2015 es 1,03782.
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b) Comportamiento Presupuestario afio 2016

Cuadro 3
Analisis de Comportamiento Presupuestario afio 2016

Ingresos y

Presupuesto  Presupuesto Gastos Diferencia
Subt. Item  Asig. Denominacién Inicial1® Final20 Devengados 2 Notas??
(M) (M$) VS (M)
INGRESOS 27.665.050 31.885.080 33.301.831 -1.416.751 1
05 TRANSFERENCIAS CORRIENTES 612.881 612.881 612.881
02 Del Gobierno Central 612.881 612.881 612.881
004 Fondo Nacional de Salud 612.881 612.881 612.881
07 INGRESOS DE OPERACION 11.084.327 14.369.782 15.903.120 -1.533.338 2
08 OTROS INGRESOS CORRIENTES 907.021 413.686 1.089.513 -675.827 3

Recuperaciones y Reembolsos por

01 Licencias Médicas 163.083 206.035 394.076 -188.041
02 Multas y Sanciones Pecuniarias 182.604 616.646 -434.042
99 Otros 743.938 25.047 78.791 -53.744

09 APORTE FISCAL 14.789.558 15.746.466 14.699.000 1.047.466 4
01 Libre 14.789.558 15.746.466 14.699.000 1.047.466
10 \F/E\INALAC?EERAO%TIVOS NO 4.200 -4.200
03 Vehiculos 2.251 -2.251
04 Mobiliario y Otros 102 -102
05 Magquinas y Equipos 1.266 -1.266
06 Equipos Informaticos 581 -581

12 RECUPERACION DE PRESTAMOS 246.263 563.790 993.117 -429.327 5
10 Ingresos por Percibir 246.263 563.790 993.117 -429.327
GASTOS 27.665.050 31.885.080 31.149.221 735.859
21 GASTOS EN PERSONAL 14.441.040 17.270.857 17.146.361 124.496
2 N ICIOS BE 10315936 11267564  11.267.512 52
24 TRANSFERENCIAS CORRIENTES 1 1 1
02 Al Gobierno Central 1 1 1
042  Subsecretaria de Salud Publica 1 1 1
26 OTROS GASTOS CORRIENTES 875 875

19 Presupuesto Inicial: corresponde al aprobado en el Congreso.

20 Presupuesto Final: es el vigente al 31.12.2016.

21 Corresponde a la diferencia entre el Presupuesto Final y los Ingresos y Gastos Devengados.
22 En los casos en que las diferencias sean relevantes se debera explicar qué las produjo.
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Cuadro 3
Analisis de Comportamiento Presupuestario afio 2016

Ingresos y

Notas?2

Presupuesto  Presupuesto Gastos Diferencia
Subt. Item  Asig. Denominacion Inicial1® Final20 Devengados 2
(M) (M3) S (M)
01 Devoluciones 875 875
ADQUISICION DE ACTIVOS NO
29 FINANGIEROS 2.883.073 2.805.456 2.202.137 603.319
04 Mobiliario y Otros 47.127 47.127 46.331 796
05 Maquinas y Equipos 1.981.834 1.751.834 1.153.170 598.664
06 Equipos Informaticos 242.214 162.455 160.448 2.007
07 Programas Informaticos 611.898 841.898 840.046 1.852
99 Otros Activos no Financieros 2.142 2.142
31 INICIATIVAS DE INVERSION 79.759 72.643 7.116
02 Proyectos 79.759 72.643 7.116
34 SERVICIO DE LA DEUDA 25.000 460.568 460.568
07 Deuda Flotante 25.000 460.568 460.568
RESULTADO -25.000 -178.475 2.152.610 -2.331.085
Notas:
1) Ingresos Totales: Se visualiza un aumento de los ingresos por sobre el presupuesto establecido, debido
principalmente al incremento por sobre lo presupuestado del subtitulo Ingresos de Operacion y otros ingresos.
2) Ingresos de Operacion: Este subtitulo experiment6 en el ingreso de un 10,7% respecto del presupuesto final y

de un 13,8% respecto de la ley de presupuesto, el que se origina por los ingresos recibidos por concepto de prestacion
de servicios.

3) Otros Ingresos corrientes: Presentd un aumento del 163,4% respecto del presupuesto inicial y de un 74,5%
respecto del presupuesto final, esto originado principalmente por los ingresos por concepto de recuperacion de licencias
médicas, que para el 2016 alcanz6 un 115,3% superior al presupuesto inicial, equivalentes a M$188.041 sobre la ley de
presupuesto.

4) Aporte Fiscal: Experimenté un aumento respecto al presupuesto inicial, esto debido a las alertas sanitarias por
concepto de marea roja, aedes aegypt (AA) y el aumento de precios de los reactivos y materiales de laboratorio.

5) Recuperacion de préstamos: Durante el afio 2016, se logré aumentar en un 174,3% los ingresos devengados,
respecto del presupuesto inicial y un 76,2% respecto del presupuesto final. Lo que permiti6 aumentar los ingresos del
ISP

6) Iniciativas de Inversion: Corresponde al proyecto de Normalizacion del ISP, cddigo BIP 30462177-0.
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¢) Indicadores Financieros

Cuadro 4
Indicadores de Gestion Financiera
. Formula Unidad de Efectivo?® Avance?*
Nombre Indicador Indicad did 2016/ 2015 Notas
HGICACOr medida 2014 2015 2016
Comportamiento del Aporte AF Ley inicial / (AF Ley vigente 0
Fiscal (AF) - Politicas Presidenciales) % 9 9 %4 0.3
c tamiento de | [IP Ley inicial / IP devengados] % 75 69 77 1,12
|n(g)]rrr(1ez(<))saF[’Tr] (I)(:Jri]o(; (ﬁ,)os [IP percibidos / IP devengados] % 100 94 105 1,12
[IP percibidos / Ley inicial] % 134 136 137 1,00
[DF/ Saldo final de caja] % 50 0 100 - 1
Comportamiento de la Deuda (DF + compromisos cierto no
Flotante (DF) devengados) / (Saldo final de caja + % 10 41 47 1,14
ingresos devengados no percibidos)
Notas:
1). El valor cero que se visualiza para el afio 2015, nace a raiz del saldo final de caja que no tuvo ejecucion.

d) Fuente y Uso de Fondos

Cuadro 5
Analisis del Resultado Presupuestario 201626
Descripcion Saldo Inicial Flujo Neto Saldo Final

FUENTES Y USOS 179.475 2.152.621 2.332.096
Carteras Netas 965.678 965.678
115 Deudores Presupuestarios 1.214.565 1.214.565
215 Acreedores Presupuestarios -248.887 -248.887
Disponibilidad Neta 249.216 1.162.543 1.411.759
111 Disponibilidades en Moneda Nacional 249.216 1.162.543 1.411.759
Extrapresupuestario neto -69.741 24.400 -45.341
114 Anticipo y Aplicacion de Fondos 363.989 -53.986 310.003
116 Ajustes a Disponibilidades 20.761 1 20.762

119 Traspasos Interdependencias
214 Depositos a Terceros -428.220 80.447 -347.773
216 Ajustes a Disponibilidades -26.271 -2.062 -28.333

219 Traspasos Interdependencias

23 Las cifras estan expresadas en M$ del afio 2016. Los factores de actualizacion de las cifras de los afios 2014 y 2015
son 1,08295 y 1,03782 respectivamente.

24 El avance corresponde a un indice con una base 100, de tal forma que un valor mayor a 100 indica mejoramiento, un
valor menor a 100 corresponde a un deterioro de la gestion y un valor igual a 100 muestra que la situacion se mantiene.
25 Corresponde a Plan Fiscal, leyes especiales, y otras acciones instruidas por decision presidencial.

26 Corresponde a ingresos devengados — gastos devengados.
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e) Cumplimiento Compromisos Programaticos

El Instituto de Salud Publica no tiene Compromisos Programaticos.

f) Transferencias?’

Cuadro 7
Transferencias Corrientes

Presupuesto Inicial ~ Presupuesto  Gasto Devengado

. .
20162 (M$) Final 20162 (M$) (M9) Diferencia® Notas

Descripcién

TRANSFERENCIAS AL SECTOR PRIVADO
Gastos en Personal

Bienes y Servicios de Consumo

Inversion Real

Otros

TRANSFERENCIAS A OTRAS ENTIDADES

PUBLICAS

Gastos en Personal

Bienes y Servicios de Consumo - - - -
Inversion Real

Otros®

TOTAL TRANSFERENCIAS

1) No hubo transferencias a otras entidades publicas en el afio 2016, puesto que a partir de la ley de presupuesto del
afio 2015, todos los valores recaudados por la emision de Certificados de Internacién Aduanera, corresponden ser
registrados como ingresos de operacion del ISP y no ser reembolsados esos recursos a la Subsecretaria de Salud
Publica.

27 Incluye solo las transferencias a las que se les aplica el articulo 7° de la Ley de Presupuestos.
28 Corresponde al aprobado en el Congreso.

29 Corresponde al vigente al 31.12.2016

30 Corresponde al Presupuesto Final menos el Gasto Devengado.

31 Corresponde a Aplicacion de la Transferencia.
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g) Inversiones?2

Cuadro 8
Comportamiento Presupuestario de las Iniciativas de Inversion afio 2016

Costo Total Afd?:jggzal % Avance al Pﬁi:f]z;zto Ejecucion  Saldo por
Iniciativas de Inversion ~ Estimado33 a0 2016 Afio 2016 2016% Af02016%  Ejecutar Notas
@ ? @)= @ () (N=4-06)

Normalizacién del ISP 302.287 72.643 0,24 79.759 72.643 7.116 1
Nota:
1) El Instituto de Salud Publica ha evolucionado hacia una demanda cada vez mayor, mas exigente y

diversificada. Por otro existen necesidades comerciales internacionales que tienen parametros cada vez méas exigentes.
para eso, el ISP requiere una institucion modernizada en su organizacion, procesos y recursos. Por esa razén es que se
presentd el proyecto de normalizacion (codigo BIP 30462177-0), que abarca todas las dimensiones, y de manera
especial la infraestructura y recursos humanos, fisicos y financieros. Durante el afio 2016, se logré la obtencion de la
Recomendacion sin observacion (RS) por parte del Ministerio de Desarrollo Social para este proyecto. Con un
presupuesto total de M$ 302.287, correspondiente para el afio 2016, M$79.759. Presupuesto que no estaba
considerado en el presupuesto inicial y que fue aprobado en Septiembre del 2016.

32 Se refiere a proyectos, estudios y/o programas imputados en el subtitulo 31 del presupuesto.

33 Corresponde al valor actualizado de la recomendacion del Ministerio de Desarrollo Social (Ultimo RS) o al valor
contratado.

34 Corresponde a la ejecucion de todos los afios de inversion, incluyendo el afio 2016.

35 Corresponde al presupuesto maximo autorizado para el afio 2016.

36 Corresponde al valor que se obtiene del informe de ejecucion presupuestaria devengada del afio 2016.
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Anexo 4: Indicadores de Desempeiio afio 2016

- Indicadores de Desempefio presentados en la Ley de Presupuestos afio 2016

Unidad Efectivo ‘

Formula Indicador de
Medida

NI Producto | e indicador

° | Estratégico

Realizacion de
Ensayos/Exam
enes/
Calibraciones

Autorizaciones
2 IModificacione
S

Gestion de
Trasplante

Porcentaje de
Informes de
Resultados de analisis
a muestras de agua
potable (Decreto
Supremo 735),
disponibles al usuario
en el plazo de 8 dias
habiles en el afio t, en
relacion al total de
Informes resueltos en
elafiot.

Enfoque de Género:
No

Porcentaje de
productos declarados
como equivalentes
terapéuticos al afio t,
en relacion al total de
productos

farmacéuticos factibles

de demostrar
equivalencia
terapéutica de
acuerdo a principios
activos incorporados
en decretos emitidos
alafio t-1.

Enfoque de Género:
No

Porcentaje de
Informes de
Resultados para
analisis de
Especificidad de
anticuerpos HLA con
antigenos individuales
clase 1y/o Il por
Luminex, disponibles
al usuario en el plazo
de 20 dias habiles en
el afio t, en relacion al
total de Informes
resueltos en el afio t.

(N° de Informes de
Resultados de analisis
a las muestras de
agua potable (Decreto
Supremo 735)
disponibles al usuario
en el plazo de 8 dias
habiles en el afio t/N°
total de Informes de
Resultados de analisis
a las muestras de
agua potable (Decreto
Supremo 735)
resueltos en el afio
t)*100

(N° de productos
declarados como
equivalentes
terapéuticos al afio t
IN° de productos

farmacéuticos factibles

de demostrar
equivalencia
terapéutica de
acuerdo a principios
activos incorporados
en decretos emitidos
al afio t-1)*100

(N° de Informes de
Resultados para
analisis de
Especificidad de
anticuerpos HLA con
antigenos individuales
clase I y/o Il por
Luminex, disponibles
al usuario en el plazo
de 20 dias habiles en
el afio t/N° total de
Informes de
Resultados para
analisis de

2014 ‘ 2015 ‘ 2016 ‘Meta2016

819 85.9 87.9 90.0
%  (583.0/712.0) (2500.0/2912.0) (827.0/941.0) (630.0/700.0) 97,7%
*100 *100 *100 *100

25.6 36.1 58.8 4238
%  (576.0/2247.0)* (918.0/2546.0)*10 (1299.0/2210.0 (1000.0/2337.0 100,0%
100 0 )*100 J*100
78.7 833 87.0 85.0
%  (828.0/1052.0)* (886.0/1064.0)*10 (874.0/1005.0)* (935.0/1100.0)* 100,0%
100 0 100 100
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N

o

5

Producto
Estratégico

Realizacién de
Ensayos/Exam
enes/
Calibraciones

Fiscalizacion/I
nspeccion/
Control

Realizacién de
Ensayos/Exam
enes/
Calibraciones

Nombre Indicador

Enfoque de Género:
No

Porcentaje de
Informes de
Resultados de
ensayos para arsénico
inorganico y sus
metabolitos metilados,
disponibles al usuario
en el plazo de 10 dias
habiles en el afio t, en
relacion al total de
Informes resueltos en
elafiot.

Enfoque de Género:
No

Porcentaje de
fiscalizaciones a
establecimientos que
operan con productos
farmacéuticos y
cosméticos realizadas
en el afio t, en relacion
al total de
fiscalizaciones
programadas para el
afio t.

Enfoque de Género:
No

Porcentaje de
Informes de Resultado
de decomisos
priorizados (Ley
20000) despachados
a Fiscalias en plazo
menor o igual a 5 dias
habiles en el afio t, en
relacion al total de
Informes de Resultado
de decomisos
priorizados
despachados en el
afiot.

Formula Indicador

Especificidad de
anticuerpos HLA con
antigenos individuales
clase | y/o Il por
Luminex, resueltos en
el afio t)¥100

(N° de Informes de
Resultados de
ensayos para arsénico
inorganico y sus
metabolitos metilados,
disponibles al usuario
en el plazo de 10 dias
habiles en el afio t/N°
total de Informes de
Resultados de
ensayos para arsénico
inorganico y sus
metabolitos metilados
resueltos en el afio
t)*100

(N° de fiscalizaciones
a establecimientos
que operan con
productos
farmacéuticos y
cosméticos realizadas
en el afio t/N° total de
fiscalizaciones a
establecimientos que
operan con productos
farmacéuticos y
cosméticos
programadas para el
afio t)*100

(N° de Informes de
Resultados de
decomisos priorizados
(Ley 20.000)
despachados a
Fiscalias en un plazo
menor o igual a 5 dias
hébiles en el afio t/N°
total de Informes de
Resultado de
decomisos priorizados
(Ley 20.000),
despachados en el
afio t.)*100

Unidad
de
Medida

2014 ‘

795
% (1419.0/1786)
*100

100.0
%  (185.0/185.0)
*100

83.8
% (3036.0/3621)
*100

Efectivo

2015 ‘ 2016 ‘Meta2016 o

96.5
(2287.0/2371)
*100

100.0
(408.0/408.0)
*100

0.0

Logro*

89.0 91.0
(2201.0/2473)  (1638.0/1800) 97,8%
*100 *100
100.0 100.0
(521.0/521.0)  (521.0/521.0) 100,0%
*100 *100
99.1 90.2
(2808.0/2834)  (4600.0/5100) 100,0%
*100 *100
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. Efectivo ‘
N' Producto onled——————————————— Logro®  \otas
o AN ’
Estratégico Medida ¢

Nombre Indicador | Formula Indicador | de ‘ 2015 ‘ 2016 ‘ Meta 2016

Enfoque de Género:

No
Porcentaje de
Informes de (N° de informes de
Resultados para
) - resultados para
confirmacion ) o
- ) confirmacion
seroldgica de Virus de ,.
L seroldgica de VIH
Imunodeficiencia ) ) .
Realizacion de Humana (VIH) disponibles al usuario
Ensayos/Exam disponibles al usu‘ario IGO0 650 T 700
y p . habiles en el afio t/N° % (5263.0/8094) 0.0 (8455.0/9223)  (5986.0/8551) 100,0% 7
enes/ en el plazo de 10 dias )
Lo " - total de informes de *100 *100 *100
Calibraciones habiles en el afio t, en
- resultados para
relacion al total de ) o
confirmacion
Informes resueltos en L
o seroldgica de VIH
el afio t ~
resueltos en el afio
%
Enfoque de Género: 9100
No

Resultado Global Afio 2016: 99,4

Notas

1 Para la medicion del indicador se considerara sdlo las muestras aptas para andlisis, entendiéndose como aptas, aquellas que cumplen con los
requisitos  técnicos y administrativos definidos para el ingreso de la muestra al Instituto de Salud Publica (ISP).
El tiempo de respuesta se mide desde que la muestra apta ingresa al ISP, a través de la Seccién Recepcion y Toma de Muestras, hasta que el
Informe de Resultado es registrado por la Seccién Recepcion y Toma de Muestras y se encuentra disponible para el usuario.
Para la medicién del indicador se consideraran aquellos analitos que se encuentren validados y/o acreditados en los laboratorios del ISP; estos
son: Amoniaco/ Arsénico/ Cadmio/ Cloro libre residual/ Cloruro/ Cobre/ Color verdadero/ Cromo total/ Fluoruro/ Hierro/ Magnesio/ Manganeso/
Mercurio/ Nitrato/ Nitrito/ pH/Plomo/ Selenio/ Sélidos disueltos totales/ Sulfato/ Turbiedad/ Zinc.
Para la medicion de este indicador se excluiran las muestras que requieran el analito sélido disueltos totales por sobre la muestra 50, sobre un
total de 200 muestras semanales de agua.

2 Para la medicion del indicador se considerara los productos farmacéuticos factibles de demostrar equivalencia terapéutica de acuerdo a los
listados de  principios  activos  contenidos en los  Decretos, establecidos a la  fecha de  formulacién.

Estos decretos son: D.E. N° 500 que aprueba la norma técnica N° 136 nominada -norma que determina los principios activos contenidos en
productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y la lista de productos farmacéuticos gue sirven de referencia de los
mismos- y sus modificaciones; D.E. N° 864; D.E. N° 981; D.E. N° 123 y las solicitudes de aprobacién de resultados presentados, que se ajusten a
los requisitos técnicos establecidos por la autoridad sanitaria.

El denominador (2.337), considera los productos registrados y vigentes al 31 de julio de 2015 que, de acuerdo a los decretos anteriormente
mencionados, estan afectos a demostrar equivalencia terapéutica; por lo mismo este denominador es altamente variable debido a que pueden:
cancelarse registros, informarse suspension de distribucion o registrarse nuevos productos (procedimiento simplificado de registro).

3 Para la medicion del indicador se considerara sélo las muestras aptas para andlisis, entendiéndose como aptas, aquellas que cumplen con los
requisitos  técnicos y administrativos definidos para el ingreso de la muestra al Instituto de Salud Publica (ISP).
El tiempo de respuesta se mide desde que la muestra apta ingresa al ISP, a través de la Seccién Recepcion y Toma de Muestras, hasta que el
Informe de Resultado es registrado por la Seccién Recepcion y Toma de Muestras y se encuentra disponible para el usuario.
Para la medicion del indicador se considerara el andlisis a pacientes gue ingresan o reingresan a estudio programa trasplante y seguimiento post-
trasplante.

4 Para la medicion del indicador se considerara sélo las muestras aptas de orina para analisis de arsénico inorgénico y sus metabolitos metilados
por demanda espontanea, entendiéndose como aptas, aquellas que cumplen con los requisitos técnicos y administrativos definidos para el
ingreso de la muestra al Instituto de Salud Publica (ISP).
El tiempo de respuesta se mide desde que la muestra apta ingresa al ISP, a través de la Seccién Recepcién y Toma de Muestras, hasta que el
Informe de Resultado es registrado por la Seccion Recepcion y Toma de Muestras y se encuentra disponible para el usuario.
Para la medicion de este indicador se excluyen las muestras para andlisis de arsénico inorgénico y sus metabolitos metilados, provenientes de
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estudios o proyectos, por tener un proceso distinto para la emision de los informes de  resultados.
Para la medicion de este indicador se considerara que la demanda no supere la capacidad productiva instalada del laboratorio para muestras de
metales (incluye arsénico), de 2000 muestras mensuales.

Para la medicion de este indicador, se consideraran las fiscalizaciones que de acuerdo al marco legal le corresponde realizar al Instituto de Salud
Publica.

Para la medicion de este indicador, en el numerador se considerara la realizacion de Fiscalizaciones de Orden General, de Seguimiento y
Especificas (en Chile y/o en el extranjero), ejecutadas por las areas de: Inspecciones, Farmacia, Cosméticos, Ensayos Clinicos, Bioequivalencia y
Control de Comercio Exterior - Estupefacientes & Psicotrépicos; a establecimientos como: laboratorios de produccion, droguerias, farmacias,
depdsitos, botiquines, centros de investigacion clinica, centros para realizar estudios de Bioequivalencia in vitro y en vivo, entre otros.

El Programa Integrado de Fiscalizacién podra ser ajustado, durante el segundo semestre del afio t, para tipos de establecimientos y tipos de
fiscalizaciones consideradas en la nota del indicador, lo anterior de acuerdo a la normativa legal vigente y necesidades de la poblacién.

Para la medicién del indicador se excluira los decomisos priorizados de sustancias que no se encuentren calificadas en el Decreto N° 867
actualizado al 30 de marzo de 2015, (Decreto que aprueba el Reglamento de la Ley 20.000, que sanciona el trafico ilicito de estupefacientes y

sustancias psicotropicas y sustituye a la Ley N° 19.366).
Para la medicion del indicador se excluira los decomisos priorizados que superen las 20 muestras de tipo cuantificado y que ademas excedan el
70% de decomisos de tipo cuantificado en la programacion semanal.

El tiempo de respuesta para el andlisis de decomisos priorizados, se medira desde que el decomiso es designado al perito, en el Sistema de
Ilicitos (Sistema informético), hasta que el informe de resultado es despachado a las Fiscalias Locales.

Para la medicion del indicador se considerara solo las muestras aptas para andlisis, entendiéndose como aptas, aquellas que cumplen con los
requisitos  técnicos 'y administrativos definidos para el ingreso de la muestra al Instituto de Salud Piblica (ISP).
El tiempo de respuesta se mide desde que la muestra apta ingresa al ISP, a través de la Seccién Recepcién y Toma de Muestras, hasta que el
Informe de Resultado es registrado por la Seccion Recepcion y Toma de Muestras y se encuentra disponible para el usuario.
Para la formulacion del indicador se considera un crecimiento promedio anual (2012-2014) de 4% en la demanda.
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Anexo 5: Compromisos de Gobierno
El Instituto de Salud Publica de Chile, no tiene asociados Compromisos de Gobierno 2016.

Anexo 6: Informe Preliminar?” de Cumplimiento de los Compromisos de los
Programas / Instituciones Evaluadasse (01 DE JULIO AL 31 DE DICIEMBRE DE 2016)

El Instituto de Salud Publica de Chile, no tiene asociados Compromisos de Gobierno 2016.

Anexo 7: Cumplimiento de Sistemas de Incentivos Institucionales 2016

INFORME DE CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE MEJORAMIENTO DE LA
GESTION ANO 2016

IDENTIFICACION

MINISTERIO

MINISTERIO DE SALUD

PARTIDA 16
PRESUPUESTARIA

SERVICIO INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE CAPITULO 04
PRESUPUESTARIO

FORMULACION PMG

Objetivos
de
M AntiAn
Area de Etapas de RSl [ —
. . i iori Comprometida :
Marco Mejoramiento Sistemas Desarrollo| Prioridad p obtenida
o Estados
Ao
I
Marco Planificacion y Sistema de Monitoreo del Alta 100% 100%
Bésico Control de Desemperio Institucional (0]
Gestion
Porcentaje Total de Cumplimiento : 100%

SISTEMAS EXIMIDOS/MODIFICACION DE CONTENIDO DE ETAPA

Marco Area de Sistemas Tipo Etapa Justificacion
Mejoramiento
Marco Planificacion y | Sistema de Monitoreo | Modificar 1 |El Servicio compromete el Objetivo 2, excepto el
Bésico Control de del Desempefio indicador " Porcentaje de iniciativas de
Gestion Institucional | descentralizaciéon y desconcentracion
Descentralizacion implementadas en el afio t".

37 Se denomina preliminar porque el informe no incorpora la revision ni calificacion de los compromisos por DIPRES.
38 Se refiere a programasinstituciones evaluadas en el marco del Programa de Evaluacion que dirige DIPRES.
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DETALLE EVALUACION SISTEMA DE MONITOREO DEL DESEMPENO INSTITUCIONAL

RESUMEN RESULTADOS POR OBJETIVO DE GESTION

Compromiso Resultado Evaluacion N° Dificultades de | Ponderacion
N°| Objetivos de |Ponderacion| N° Indicadores |Ponderacion N° Indicadores | Implementacién| Resultado
Gestion Comprometidos Indicadores | Descuento | no previstas Fnal
Cumplidos | por error
1| Cumplir Meta 80% 6 80% 6 0 80%
de Indicadores
de Productos
Estratégicos
2 | Medir, informar 20% 8 20% 8 No aplica No aplica 20%
correctamente
y publicar los
Indicadores
Transversales
3| Cumplir Meta 0% 0 0% 0 No aplica 0%
de Indicadores
Transversales
Total 100% 14 100% 14 0 100%
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OBJETIVO DE GESTION N°1 - INDICADORES DE DESEMPENO ASOCIADOS A PRODUCTOS ESTRATEGICOS
(Cumplimiento Metas)

N°

Indicador

Meta
2016

Efectivo
2016
(resultado
evaluacion
final)

%
Cumplimiento
(resultado
evaluacion
final)

Descuento
por error

%
Ponderacion
Comprometida

%
Ponderacion
obtenida
(resultado
evaluacion
final)

Porcentaje de fiscalizaciones a
establecimientos que operan con
productos farmacéuticos y
cosméticos realizadas en el afio t,
en relacion al total de
fiscalizaciones programadas para
el afio t.

100,0

100,0

100,0

No

20,0

20,0

Porcentaje de Informes de
Resultado de decomisos
priorizados (Ley 20000)
despachados a Fiscalias en plazo
menor o igual a 5 dias habiles en el
afio t, en relacion al total de
Informes de Resultado de
decomisos priorizados
despachados en el afio t.

90,2

99,1

109,9

No

12,0

12,0

Porcentaje de Informes de
Resultados de ensayos para
arsénico inorganico y sus
metabolitos metilados, disponibles
al usuario en el plazo de 10 dias
hébiles en el afio t, en relacién al
total de Informes resueltos en el
afio t.

91,0

89,0

97,8

No

11,0

11,0

Porcentaje de Informes de
Resultados para analisis de
Especificidad de anticuerpos HLA
con antigenos individuales clase |
y/o 1l por Luminex, disponibles al
usuario en el plazo de 20 dias
habiles en el afio t, en relacién al
total de Informes resueltos en el
afio t.

85,0

87,0

102,4

No

12,0

12,0

Porcentaje de Informes de
Resultados para confirmacion
serolégica de Virus de
Imunodeficiencia Humana (VIH),
disponibles al usuario en el plazo
de 10 dias habiles en el afio t, en
relacion al total de Informes
resueltos en el afio t

70,0

91,7

131,0

No

15,0

15,0

Porcentaje de productos
declarados como equivalentes
terapéuticos al afio t, en relacion al
total de productos farmacéuticos
factibles de demostrar equivalencia
terapéutica de acuerdo a principios
activos incorporados en decretos
emitidos al afio t-1.

42,8

58,8

137,4

No

10,0

10,0

Total:

80

80
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OBJETIVO DE GESTION N°2 - INDICADORES TRANSVERSALES (Medir, informar a las respectivas redes de

expertos y publicar sus resultados)

N° Indicador

Efectivo 2016

Cumplimiento

(resultado Compromisos
evaluacion
final) - -
Medir |Informar|Publicar
1|Porcentaje de compromisos de Auditorias implementados en el afio t. 72 Si Sl Si
2|Porcentaje de controles de seguridad de la informacién implementados 1 Si Sl Si
respecto del total definido en la Norma NCh-ISO 27001, en el afio t.
3|Porcentaje de licitaciones sin oferente en el afio t. 4,08 Si Sl Si
4| Porcentaje de actividades de capacitacion con compromiso de evaluacion 100,00 Si Sl Si
de transferencia en el puesto de trabajo realizadas en el afio t
5| Tasa de accidentabilidad por accidentes del trabajo en el afio t. 1,89 Si Sl Si
6|Porcentaje de tramites digitalizados al afio t respecto del total de tramites 50,89 Si Sl Si
identificados en el catastro de tramites del afio t-1.
7|Porcentaje de medidas para la igualdad de género del Programa de 100 Si Sl Si
Trabajo implementadas en el afio t
8|Porcentaje de solicitudes de acceso a la informacién publica respondidas 70 Si Sl Si
en un plazo menor o igual a 15 dias habiles en el afio t.

Estado Aplicativo Web Cumplimiento
[PMG/MEI]:

REVISADO MINISTERIO DE HACIENDA

Fecha de emision: 22-03-2017 17:45
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Anexo 8: Cumplimiento Convenio de Desempefio Colectivo

Cuadro 12
Cumplimiento Convenio de Desempefio Colectivo afio 2016

Numero de personas
por Equipo de Trabajo3

N° de metas de gestion
comprometidas por
Equipo de Trabajo

Porcentaje de
Cumplimiento de
Metas40

Incremento por
Desempefio
Colectivo*

Equipos de Trabajo

Departamento Administracion y

: 167 5 100% 16%
Finanzas
Salud Ocupacional 48 7 100% 16%
Salud Ambiental 130 7 100% 16%
Lab. Biomédico 198 9 100% 16%
Departamento Agencia Nacional de 0 0
Medicamentos 187 ! 98% 16%
Gabinete,Unidades Asesoras y Asuntos 7 .
Cientificos 5 > 100% 16%

Monto total a pagar en 2017: $ 1.493.438.060.
Promedio por persona: $ 1.993.909.

Porcentaje del gasto total en subtitulo 21, gastos en personal: 8,23%

Anexo 9: Resultados en la Implementacion de medidas de Género y
descentralizacion / desconcentracion en 2016.

- Género
NOMBRE DE MEDIDAS Y IMPLEMEN .
N° SUBMEDIDAS COMPROMETIDAS TADAS Resultado de la cé’r:e" Impacto del resultado
(INDICADORES Y/O ACTIVIDADES S| NO medida mienF:o P
ESTRATEGICAS)
Disefio y/o actualizacién, cuando Un (1) Informe
corresponda, de indicadores de s i
5 . X Andlisis IBB  2016: R
desempefio que midan directamente . Permite identificar nuevos
. . contiene el
inequidades, brechas y/o barreras de S . IBB  en los productos
Anarn: diagndstico realizado -~ R
género: estratégicos  institucionales,
1 o o X a productos | 100%
Actualizacion ~ del  diagndstico - de presentarse y abordarlos
estratégicos del ISP, . J .

presentado en 2015, a los productos ! con medidas o indicadores si

L R para la identificacion
estratégicos de la institucion, de brechas v barreras corresponde
definidos en Ficha de Definiciones en género y
Estratégicas (Ficha Al). 9 '

39 Corresponde al nimero de personas que integran los equipos de trabajo al 31 de diciembre de 2016.
40 Corresponde al porcentaje que define el grado de cumplimiento del Convenio de Desempefio Colectivo, por equipo de

trabajo.

41 Incluye porcentaje de incremento ganado mas porcentaje de excedente, si corresponde.
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NOMBRE DE MEDIDAS Y IMPLEMEN o
ND SUBMEDIDAS COMPROMETIDAS TADAS Resultado de la Cfme“ Impacto del resultado
(INDICADORES Y/O ACTIVIDADES S| NO medida mien?o P
ESTRATEGICAS)
Medir indicador (es) disefiados en
2015;
Boletines que consolidan y
analizan datos obtenidos a
Durante el afio 2016, partir de resultados de
2 1 Publicacion de Boletines técnicos el area respons_able Vigilancia __de _Laboratono,
e public6 7 boletines para emitr informes o
en la web institucional, con | x 100% .
. o . en la web documentos a la Autoridad
informacion con enfoque de género. o . 9
institucional, con Sanitaria, documentacion que
enfoque de género. contiene datos desagregados
por Sexo y otros
demograficos.
El area de Farmacovigilancia
del ISP cuenta con wun
registro de reportes de
reaccion adversa a
medicamentos (RAM), ya sea
por el uso de algin
2.2 Informe de Andlisis en campos medicamento o vacuna, dado
e Un (1) Informe .
relevantes de Farmacovigilancia, - en hombres y mujeres, con
e Estadisticas . o
desagregado por sexo y con andlisis | x S 100% | lo que se elabord un andlisis
y . Farmacovigilancia
2 de género, publicado en la web C en algunos de los campos
S I productos biolégicos. . N
institucional. mas relevantes y de interés
de estas notificaciones
incorporando la variable sexo,
material  informativo  de
interés para la autoridad
sanitaria, profesionales de la
salud y ciudadania.
Se incluye  en los
procedimientos de
transferencia y capacitacion
que corresponda
Se realizaron 53 (capacitaciones externas), la
2.3 Porcentaje de Convocatorias a convocatorias a sugerencia formal a los
capacitacion externa que velen por la capacitaciones responsables de las
equidad de género, respecto del total | x externos, via web | 100% | organizaciones invitadas a
de convocatorias realizadas en el institucional, a las que participar, que velen por la
afio t. se les incorpord la equidad de género en la
frase definida. designacion de los asistentes
a las capacitaciones vy
transferencias del ISP, con el
fin de promover la equidad de
género.
Datos desagregados por sexo en
sistemas de informacion, estadisticas
3 ylo estudios.
3.1 Sistemas de Informacion con 14 Bases de Datos de Mantener los Sistemas de
X . 100% o
datos desagregados por sexo Sistemas de Informacion  con  datos
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NOMBRE DE MEDIDAS Y IMPLEMEN o
ND SUBMEDIDAS COMPROMETIDAS TADAS Resultado de la cuUmSIi Impacto del resultado
(INDICADORES Y/O ACTIVIDADES S| NO medida miento
ESTRATEGICAS)
Informacion con datos desagregados por sexo, para
desagregados  por andlisis estadisticos o toma
Sexo de decisiones respecto de los
bienes 'y servicios que
entrega la institucion.
Capacitacion a funcionarias/os
El objetivo general fue
transferir  conocimientos y
estrategias  metodoldgicas
para disminuir y/o eliminar
inequidades,  brechas vy
barreras de género asociadas
4.1 Porcentaje de funcionarios/as ?Ibdes?rrollo de competencias
4 capacitados en enfoque de género Un )] Taller 009 anorales gara ur&a mejor
respecto del total de funcionarios de X Capacitacion Género 100% provision deé pro u.(;tons y
la dotacion en el afio t servicios de la institucion
Se busca que tras la
capacitacion, los
funcionarioslas  del ISP
cuenten con elementos que
les permitan considerar el
enfoque de género, en la
realizacion de sus productos.
Indicadores de desempefiod2 y
actividades  estratégicas43  que
midan inequidades, brechas y
barreras de género.
El objetivo fue conocer la
vision de los ciudadanos
respecto a la bioequivalencia
y la préctica al momento de
5 elegir  un  medicamento
5.2 Realizacion de un Dialogo o bioequivalente. .

o o Un (1) Diélogo De las interrogantes
Participativo en temadticas con | x L 100% A
enfoque de género Participativo 29.07.16. planteaqc'fls en la dISCl:ISIon

del  didlogo, emergieron
conclusiones que deberan ser
analizadas durante 2017 por
las éareas técnicas, para
verificar su alcance vy
pertinencia.

MEDIDAS S NO

N° TOTAL MEDIDAS IMPLEMENTADAS 2016 5

N° TOTAL MEDIDAS NO IMPLEMENTADAS 2016 0

N° TOTAL MEDIDAS PLANIFICADAS 2016 5

42 Cumple si logra el 95% de la meta propuesta
43 Cumple si realiza el 100% de la actividad planificada con las caracteristicas definidas en nota metodoldgica.
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- Descentralizacion / Desconcentracion

No aplica al Servicio

Anexo 10: Oferta Programaética identificadas del Servicio en su ejecucién 2016.
La institucidn no cuenta con estas actividades programaticas en 2016

Anexo 11a: Proyectos de Ley en tramitacidn en el Congreso Nacional
Durante 2016, no se presentaron Proyectos de Ley para tramitacion.

Anexo 11b: Leyes Promulgadas durante 2016
Para cada Ley promulgada sefialar:

N° Ley: 20.933

Fecha de promulgacion: 06 de julio de 2016

Fecha de entrada en Vigencia: 12 de julio de 2016

Materia: Establece una asignacion de fortalecimiento de la gestion del Instituto de Salud Puablica de
Chile.

Anexo 12: Premios 0 Reconocimientos Institucionales

— Reconocimiento como Autoridad Reguladora Nacional (ARN) de Referencia Regional; julio
de 2016, por la OPS.

- Re-designacion como Centro colaborador OMS/OPS: por el periodo 2016-2020 en tematicas
de alto impacto para la poblacion chilena y del mundo
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