VERSION LEY ANO 2019

MINISTERIO DE SALUD 16
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 04
eRealizacion de Calidad/Producto (N° de Informes de 86.8 % 99.1 % 96.2 % 96.9 % 95.2 %
Ensayos/Examenes/ Resultados de decomisos | (4412.0/508 | (2808.0/283 | (5468.0/568 | (3248.0/335 | (5947.0/625
Calibraciones priorizados (Ley 4.0)*100 4.0)*100 2.0)*100 2.0)*100 0.0)*100
- 1 Porcentaje de Informes de Resultado de 20.000) despachados a
decomisos priorizados (Ley 20000) Fiscalias en un plazo
despachados a Fiscalias en plazo menor o menor o igual a 5 dias
igual a 5 dias habiles en el afio t, en relacion habiles en el afio t/N°
al total de Informes de Resultado de total de Informes de
decomisos priorizados despachados en el Resultado de decomisos
afio t. priorizados (Ley
20.000), despachados en
Aplica Desagregacion por Sexo: NO el afio t.)*].OO
Aplica Gestion Territorial: NO
eRealizacion de Calidad/Producto (N° de informes de 69.8 % 91.7 % 924 % 89.1 % 91.0 %
Ensayos/Examenes/ resultados para (5763.0/826 | (8455.0/922 | (9673.0/104 | (5597.0/628 | (10870.0/11
Calibraciones confirmacion serologica 1.0)*100 3.0)*100 72.0)*100 0.0)*100 944.0)*100
- 2 Porcentaje de Informes de Resultados para de VIH disponibles al
confirmacion serolégica de Virus de usuario en el plazo de 10
Imunodeficiencia Humana (VIH), dias héabiles en el afio
disponibles al usuario en el plazo de 10 dias | t/N° total de informes de
habiles en el afio t, en relacion al total de resultados para
Informes resueltos en el afio t confirmacion serolégica
de VIH resueltos en el
Aplica Desagregacion por Sexo: NO afo t)*lOO
Aplica Gestion Territorial: NO
eRealizacion de Calidad/Producto (N° de Informes de 94.1 % 82.4% 99.6 % 98.5 % 93.0 %
Ensayos/Examenes/ Resultados de ensayos (2231.0/237 | (2037.0/247 | (1589.0/159 | (876.0/889.0 | (1209.0/130
Calibraciones para arsénico inorganico 1.0)*100 3.0)*100 6.0)*100 )*100 0.0)*100
: 3 Porcentaje de Informes de Resultados de y sus metabolitos
ensayos para arsénico inorganico y sus metilados, disponibles al
metabolitos metilados, disponibles al usuario | usuario en el plazo de 9
en el plazo de 9 dias habiles en el afio t, en dias hébiles en el afio
relacion al total de Informes resueltos en el t/N° total de Informes de
afio t. Resultados de ensayos
para arsénico inorganico
Aplica Desagregacion por Sexo: NO y sus metabolitos




Aplica Gestion Territorial: NO

metilados resueltos en el
afio t)*100

Eficacia/Producto (N° de productos 36.1% 58.8 % 83.9 % 67.0 % 60.6 %
N e declarados como (918.0/2546. | (1299.0/221 | (1513.0/180 | (1594.0/237 | (2200.0/362
;SA”to“ZaC'O”eS/MOd'f'cac'O” equivalentes 0)*100 0.0)*100 3.0)*100 8.0)*100 9.0)*100
. 4 Porcentaje de productos declarados como terapéuticos al afio t /N°
equivalentes terapéuticos al afio t, en de productos
relacion al total de productos farmacéuticos farmacéuticos factibles
factibles de demostrar equivalencia de demostrar
terapéutica de acuerdo a principios activos equivalencia terapéutica
incorporados en decretos emitidos al afio t- de acuerdo a principios
1. activos incorporados en
decretos emitidos al afio
Aplica Desagregacion por Sexo: NO t-l)*lOO
Aplica Gestion Territorial: NO
eFiscalizaciones Eficacia/Proceso (N° de fiscalizaciones a 100.0 % 100.0 % 100.0 % 46.6 % 100.0 %
- entidades que operan (408.0/408.0 | (521.0/521.0 | (575.0/575.0 | (289.0/620.0 | (630.0/630.0
con productos )*100 )*100 )*100 )*100 )*100
5 Porcentaje de fiscalizaciones a entidades farmacéuticos y
que operan con productos farmacéuticos y cosmeéticos realizadas en
cosméticos realizadas en el afio t, en relacion el afo t/N° total de
al total de fiscalizaciones programadas para fiscalizaciones a
el afio t. entidades que operan
con productos
Aplica Desagregacion por Sexo: NO farmacéuticos Yy
Aplica Gestion Territorial: NO cosmeéticos programadas
para el afio t)*100
*Gestion de Trasplante Calidad/Producto (N° de Informes de 83.3% 87.0 % 92.1% 91.8 % 92.0 %
- Resultados para analisis | (886.0/1064. | (874.0/1005. | (1219.0/132 | (660.0/719.0 | (1463.0/159
de Especificidad de 0)*100 0)*100 3.0)*100 )*100 0.0)*100

6 Porcentaje de Informes de Resultados para
analisis de Especificidad de anticuerpos
HLA con antigenos individuales clase | y/o
I 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.

Aplica Desagregacion por Sexo: NO
Aplica Gestion Territorial: NO

anticuerpos HLA con
antigenos individuales
clase 1 y/o 1l por
Luminex, disponibles al
usuario en el plazo de 20
dias hébiles en el afio
t/N° total de Informes de
Resultados para analisis
de Especificidad de
anticuerpos HLA con
antigenos individuales
clase 1 y/o 1l por
Luminex, resueltos en el
afio t)*100

Notas:

1 Para la medicion 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 excluiran los decomisos priorizados que superen las 20 muestras de tipo cuantificado y que ademas excedan el 85% de decomisos de tipo cuantificado en la
programacion semanal.

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

2 Para la medicion del indicador se considerara sélo las muestras aptas para analisis, entendiéndose como aptas, aquellas que cumplen con los requisitos técnicos y administrativos definidos para el
ingreso de la muestra al Instituto de Salud Puablica (ISP).

El tiempo de respuesta se mide desde que la muestra apta ingresa al ISP, a través de la Seccion Gestion de Muestras, hasta que el Informe de Resultado es registrado por la Seccion Gestion de
Muestras y se encuentra disponible para el usuario.

Para la formulacién del indicador se consider6 un crecimiento promedio anual (2014-2016) de 6% en la demanda.

3 Para la medicion del indicador se considerara sélo las muestras aptas de orina para analisis de arsénico inorganico 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 (1SP).

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
Seccion Recepcion y Toma de Muestras y se encuentra disponible para el usuario (en medio impreso) o hasta que el informe se despacha con Firma Electronica Avanzada (forma electronica) desde
el laboratorio.

Para la medicion de este indicador se excluyen las muestras para andlisis de arsénico inorgénico y sus metabolitos metilados, provenientes de estudios, vigilancia, fiscalizacion, denuncias,
juzgado o proyectos, por tener un proceso distinto para la emision de los informes de resultados.

Para la medicion de este indicador se considerard que la demanda no supere la capacidad productiva instalada del laboratorio para muestras de metales (incluye arsénico), de 1000 muestras
mensuales.

4 Para la medicion del denominador se considerara los productos farmacéuticos con registro vigente, factibles de demostrar equivalencia terapéutica de acuerdo a los listados de principios activos
contenidos en los Decretos establecidos al afio t-1, para formas farmacéuticas sdlidas orales; y otras solicitudes presentadas que se ajusten a los requisitos técnicos establecidos por la autoridad
sanitaria.

Por lo mismo este denominador es altamente variable debido a que pueden: cancelarse registros o registrarse nuevos productos (procedimiento simplificado de registro).
5 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) a entidades
como: laboratorios de produccion, droguerias, farmacias, depositos, botiquines, centros de investigacion clinica, centros para realizar estudios de bioequivalencia in vitro y en vivo, titulares de
registro sanitario, entre otros.

El Programa Integrado de Fiscalizacion 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 salud publica.

El numerador y denominador del indicador se ha construido en base al Cédigo Sanitario Vigente a la fecha de formulacion, que establece la responsabilidad de fiscalizacidn de las Farmacias al
Instituto de Salud Publica.

6 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 Seccion Gestion de Muestras, hasta que el Informe de Resultado es registrado por la Seccion Gestién de
Muestras y se encuentra disponible para el usuario.
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Para la medicion del indicador se considerara el analisis a pacientes que ingresan o reingresan a estudio programa trasplante y seguimiento post-trasplante.



