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1. Carta Presentacion de la Ministra de Salud

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

El afio 2014, la Presidenta de la Republica Michelle Bachelet Jeria, dio a
( § conocer el Plan de Inversiones Hospitalarias 2014-2018, que considera
un monto que supera los 4 mil millones de dolares para el periodo, lo que
duplica la inversion realizada en salud en los ultimos 4 afios.

Lo anterior constituye un gran desafio para el sector dada la magnitud de la inversion. A un afio de
anunciar la cartera de inversiones, hoy tenemos nueve hospitales en construccion. Estos son los
establecimientos hospitalarios de Antofagasta, Gustavo Fricke en Vifia del Mar, Exequiel Gonzalez
Cortés en Santiago, Penco-Lirquén en el Bio Bio, Lanco en Los Rios, Puerto Aysén, Porvenir, Puerto
Natales y Puerto Williams en Magallanes. Junto con ello, en materia de Atencién Primaria ya se
entregaron tres Centros de Salud Familiar a la comunidad, en San Vicente de Tagua Tagua, Los
Andes e Isla de Maipo.

Continuando con nuestra tarea de fortalecer la salud publica, este es un esfuerzo incompleto e
insuficiente si no logramos sumar mas médicos generales, médicos especialistas y odontélogos a la
red. Fruto del trabajo realizando el 2014, en enero de 2015, 1.170 médicos y 247 odontologos, que
corresponden a un 80% de los recién egresados y egresadas de medicina, ingresaron a Programas
de Destinacion y Formacion Urbano o Rural y Becas Primaria de Especializacion Médica (luego de
un proceso de postulacion); esto, en el marco del Plan de Formacion y Retencion de Especialistas
para el sector publico de salud.

Destaca también en el afio 2014, el comienzo de la implementacion del Fondo de Farmacia
(FOFAR), uno de los compromisos del programa de gobierno de la Presidenta Bachelet, cuyo
objetivo es garantizar la entrega oportuna de farmacos para el tratamiento de la Hipertension
Arterial, Diabetes Mellitus tipo 2 y Dislipidemia (colesterol alto), en 343 comunas del pais,
permitiendo una mejora sustantiva en la entrega de farmacos, apoyado por profesionales Quimicos
Farmacéuticos que aseguren la calidad del servicio.

En materia legislativa, luego de un proceso pre-legislativo realizado el 2014, el 13 de enero de 2015
fue presentado e ingresado al Congreso Nacional para su tramitacion el Proyecto de Ley que crea
un sistema de proteccion financiera para tratamientos de alto costo, compromiso adquirido por la
Presidenta Bachelet en su campafia y que es parte del Programa de Gobierno. Bajo la mirada de
proteccion a nuestra poblacion, se tramitd el Proyecto de Ley sobre publicidad de alimentos,
iniciativa que viene a complementar lo dispuesto en la Ley N° 20.606 sobre composicion nutricional
de los alimentos, afiadiéndose aspectos regulatorios a la publicidad audiovisual y ventas de éstos
cuando estén dirigidos a menores de 14 afios.



Continuando con la labor de prevencion y vigilancia epidemiolégica, el afio 2014 comenzé en
algunos paises de Africa occidental una devastadora epidemia de Ebola, que alerté a la poblacion
mundial y a los sistemas de salud. Nuestro pais no estuvo indiferente a esta crisis humanitaria;
aportamos recursos financieros al manejo de la respuesta que llevd adelante la Organizacion
Mundial de la Salud, y, para enfrentar el virus Ebola en Chile, se establecié un plan de respuesta a la
eventual entrada del virus, el que cuenta con protocolos definidos en materias de vigilancia,
equipamiento de laboratorio, control de infecciones, comunicaciones y respuesta asistencial, en
coordinacién con todas las instituciones correspondientes.

La capacidad diagnostica y confirmatoria de enfermedades virales de significancia en la salud
publica, se fortalecié en la institucidn responsable de este tema, el Instituto de salud Publica (ISP); el
que logré implementar en un 100% el laboratorio VIH y CARGA VIRAL, y una rapida implementacion
de metodologias para confirmacion de Virus Sika, Virus Ebola y Virus Chikungunya.

En cuanto a la implementacion de la Ley N° 20.724, que modifica el Cddigo Sanitario en materia de
regulacion de farmacias y medicamentos, durante el afio 2014 se efectuaron 241 fiscalizaciones a
establecimientos farmacéuticos: 189 farmacias, 36 recetarios magistrales (83% de los autorizados),
15 botiquines y un almacén farmacéutico. También se cre6 el observatorio de medicamentos
(CENAFAR), con el objetivo de realizar un monitoreo continuo de informacion farmaco-economica
del mercado chileno.

En materia de cobertura del seguro publico, se beneficio a los trabajadores independientes para que
puedan acceder a los beneficios del seguro al mes siguiente de la primera cotizacion que efectien
en FONASA, en vez de poder hacerlo al tener seis cotizaciones previsionales en los ultimos doce
meses, como sucedia hasta el afio 2013.

En cuanto a acceso a seguridad social, también se eliminé la exigencia de declarar el embarazo al
contratar un seguro de salud privado o al modificar su plan, suprimiendo asi préacticas
discriminatorias contra las mujeres. Esta medida beneficia a aproximadamente 839.000 mujeres a
nivel nacional, entre 15y 49 afios.

En relacion al sistema de adquisicion de insumos y medicamentos, la Central Nacional de
Abastecimiento del S.N.S.S, en su rol de intermediario, adquiri6 medicamentos e insumos a un
precio un 34,87% menor, respecto de los precios obtenidos por los establecimientos del sistema
publico de salud que compraron en forma directa, lo que en términos monetarios representa $38.134
millones de pesos de ahorro al Sistema. Asimismo, se aumento la cartera de productos ofertados en
un 58,4%, permitiendo mejorar la eficiencia del gasto, pasando de 948 a 1.500 productos para el
abastecimiento del afio 2015.

Lo anterior demuestra los avances significativos que hemos logrado como Sector Salud en el afio
2014, siendo nuestro desafio 2015, seguir orientando todos nuestros esfuerzos en avanzar en masy
mejor salud para las personas, considerando, como lo ha sido hasta ahora, la salud como un
derecho ciudadano.

{f‘//” Dra. Carmen Castillo Taucher
Ministra de Salud



2. Resumen Ejecutivo Servicio

El presente Balance de Gestion Integral muestra el resultado de la
gestion del afio 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile (ISP),
organismo autbnomo y centralizado (sin oficinas regionales),
dependiente del Ministerio de Salud; el cual tiene como Misién:
“Contribuir a la salud publica del pais, como la Instituciéon Cientifico-
Técnica del Estado, que desarrolla con calidad las funciones de
Referencia, Vigilancia, Autorizacion y Fiscalizacion en el &mbito de sus
competencias”. El ISP estd conformado por cinco departamentos
técnicos, un departamento de administracion y finanzas y seis unidades asesoras.

La dotacion al 31 de diciembre 2014 fue de 746 funcionarios y funcionarias, de los cuales 294
corresponden al género masculino y 452 al género femenino. De este total y en virtud de la
aprobacion de los proyectos de expansion 2014, se amplié la planta del ISP en 24 nuevos cargos a
contrata.

El ISP se encuentra ubicado en la avenida Marathon N°1000, comuna de Nufioa, Santiago y cuenta,
ademas, con un Bioterio ubicado en el Fundo Chena, comuna de San Bernardo.

De acuerdo a lo anterior, el ISP tiene como principales funciones realizar las actividades de control
sanitario y la fiscalizacién en todo el territorio nacional y en los @mbitos de su competencia;
generacion de informacién en areas biomédica, salud ambiental, salud ocupacional, medicamentos y
otros productos sanitarios; investigacion aplicada, capacitacion y transferencia tecnoldgica, en apoyo
al sistema de salud de nuestro pais.

Para 2014 el ISP conté con un presupuesto final aprobado de M$26.766.542.- equivalente al 0,5%
del presupuesto ministerial; ejecutando el 91,15%. Del presupuesto aprobado, un 50,7%
correspondié a gasto en personal, y un 32,36% a gastos en bienes y servicios de consumo.

Los principales resultados obtenidos durante el afio 2014 se detallan a continuacién:

* La implementacion de la Ley 20.724 logrando 241 fiscalizaciones a establecimientos
farmacéuticos, que correspondieron a 189 farmacias, 36 recetarios magistrales (83% de los
autorizados), 15 botiquines y un almacén farmacéutico.

»  Elfortalecimiento de la capacidad de implementacion expedita de metodologias confirmatorias
como respuesta a amenazas de epidemias. Esta capacidad de respuesta quedé demostrada
con la rapida implementacion de metodologias para confirmacién de Virus Sika, Virus Ebola y
Virus Chikungunya.

»  Creacion del observatorio de medicamentos con el objetivo de realizar un monitoreo continuo
de datos farmaco econdémicos del mercado chileno.
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e Creacion de la Unidad de Género del Departamento Salud Ocupacional, que inicié su
formacion proponiendo un Diélogo Ciudadano sobre la “perspectiva de género en materias de
la Salud Ocupacional”.

e En materia de desarrollo informatico se implementé el Sistema de Formulario Cornea, que
consiste en el ingreso de informacién y lista de pacientes, via web, permitiendo a los médicos
tratantes acceder a informacién en linea, de sus pacientes susceptibles de trasplantes de
cornea.

»  Desarrollo e implementacion de una herramienta informatica de Gestion Estadistica de las
Reacciones Adversas a Medicamentos del sistema de notificacion en linea, para el acceso de
usuarios del Subdepartamento de Farmacovigilancia, como para los Servicios de Salud y de
los Centros Asistenciales.

» Desarrollo de propuestas de estudios de prevalencia de metales pesados para las zonas de
Antofagasta, como parte de los planes de contingencia.

En materia de compromisos asociados a la Ley de Presupuesto, el ISP dio cumplimiento a todas las
metas establecidas en los Indicadores de Desempefio, los que tuvieron un cumplimiento respecto de
su meta, por encima del 95%. Asi mismo, estos indicadores forman parte del Programa de
Mejoramiento de la Gestidn PMG, el que finaliz con un 100% de cumplimiento.

De igual manera se obtuvo el 100% de cumplimiento para los compromisos por equipos de trabajo,
asociados a metas de desempefio colectivo 2014, vinculados al Art. 5° de la ley 19.490.- logrando
mejorar el desempefio de tiempos de respuestas en las solicitudes en el ambito de Bioequivalencia,
registro ordinario y modificaciones terapéuticas, respuesta a las denuncias de presuntas fallas a la
calidad en medicamentos, aumento de la cobertura de las fiscalizaciones a recetarios de farmacias
comunitarias de la Region Metropolitana, entre otros logros.

En el ambito de la implementacion del Sistema de Gestién Integrado de Calidad (ISO 9001, 15189,
17043), se ampli6 el alcance de certificacion de nuestros procesos operacionales y de acreditacion
de metodologias de laboratorio, como una forma de fortalecer la calidad analitica de nuestras
mediciones en funcidn de nuestro rol de laboratorio nacional y de referencia.

En materia de proyectos de expansion se logré avanzar en distintos proyectos que permitieron
fortalecer al &rea de Fiscalizacion de Farmacias incorporando recurso humano, equipamiento y un
sistema para la recepcion y gestion de denuncias portaldenuncias.ispch.gob.cl 'y
gestiondenuncias.isp.cl. Se avanzé en el desarrollo informatico del Portal PEEC (Programa de
Evaluacién Externa de la Calidad de los Laboratorios), implementando 11 subprogramas,
alcanzando un total de 66 subprogramas acumulados, los que se encuentran en linea para el uso de
usuarios externos e internos. Dentro del ambito de referencia respecto al analisis de muestras, se
logroé implementar en un 100% el proyecto del laboratorio VIH y CARGA VIRAL, a través de la
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habilitacion técnica de la realizacion de carga viral de VIH, en muestras confirmadas VIH positivo. En
materia de mejora de los procesos de apoyo institucional, se avanzé de acuerdo a lo programado, en
la implementacion de un sistema tipo ERP para el area de Administracion y Finanzas, desarrollando
importantes hitos en los médulos Sistema de Gestidn Financiera (SIGFIN), Sistema de Gestion de
Abastecimiento (SIGAS) y Sistema de Gestion de Comercializacion (SIGCOM).

Cabe destacar el trabajo conjunto que se ha realizado con otros organismos publicos como el
Servicio Nacional de Aduanas, Servicio de Impuestos Internos (Sll), Ministerio Publico (MINPUB),
Servicio Agricola Ganadero (SAG), Servicio Nacional de Pesca (SERNAPESCA), la Comision
Nacional de Seguridad de Transito (CONASET), Servicio Nacional para la Prevencion y
Rehabilitacion del Consumo de Drogas y Alcohol (SENDA), entre otras, con el objetivo de
profundizar y ampliar las labores de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria.

Sin duda se ha trabajado considerablemente en las mejoras permanentes que una institucion debe
expresar, sin embargo quedan muchas tareas por hacer en beneficio de la ciudadania y la salud
publica de nuestro pais, por ello los siguientes seran los desafios para 2015 del ISP:

* Avanzar con la Implementacién de la Ley de Farmacos y consolidaciéon de las nuevas
funciones y procesos derivados de las modificaciones introducidas por la Ley 20.724 al
Caodigo Sanitario.

» La obtencién del Reconocimiento como Autoridad Regulatoria Nacional tipo IV.

»  Cumplir con el 100% del programa de fiscalizacion en los &mbitos de medicamentos y
cosméticos.

* Mantener y alcanzar la certificacion de procesos y acreditacion de examenes y ensayos,
bajo las distintas normas ISO.

» Continuar la mejora permanente en la productividad de exdmenes de interés para la salud
publica de nuestro pais: VIH, Chagas, Histocompatibilidad, Hanta, Agua potable, Arsénico
inorganico, entre otros.

» Contar con una politica participativa de Gestion de las Personas, fundamental para un logro
exitoso de todo lo anterior y finalmente,

» Comenzar con el gran desafio del proyecto de normalizacion del ISP.

Seguiremos en el 2015 cumpliendo nuestros compromisos y esforzandonos por ser la institucion
cientifico-técnica reconocida a nivel nacional e internacional.
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3. Resultados de la Gestion aino 2014

3.1. Resultados asociados al Programa de Gobierno, las 56 medidas y otros
aspectos relevantes para el jefe de servicio

En relacion a los aspectos relevantes de la Ley de Presupuestos 2014, el Instituto de Salud Publica
de Chile comprometi6 en su proceso presupuestario las siguientes metas, que tuvieron un
desempefio exitoso y que ademas como parte del Sistema de Monitoreo de Desempefio Institucional
permitié obtener el 100% del Programa de Mejoramiento de la Gestion:

En cuanto a Agencia Nacional de Medicamentos:

 Porcentaje de plantas de produccion farmacéutica que cumplen con los requisitos criticos
de la normativa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) al ario t, respecto al total de
plantas de produccién farmacéutica existentes en el pais; meta 84.8% cumplida en un
100%.

El indicador mide un punto importante de la cadena de produccién de los medicamentos y busca
asegurar la calidad de los mismos a partir de las fiscalizaciones a las plantas de produccion
farmacéutica del pais y por tanto asegurar el cumplimiento de la normativa de BPM. En ese
sentido resulta positivo el cumplimiento del indicador, ya que todos los laboratorios cumplen en
distintos grados con los requisitos establecidos en la Guia de Inspecciones, basada en las
directrices de la OMS. Resaltar que las BPM son un proceso de mejora continua y por tanto
siempre existe la posibilidad de seguir introduciendo mejoras.

 Porcentaje de productos declarados como equivalentes terapéuticos al afo t, respecto al
total de productos farmacéuticos factibles de demostrar equivalencia terapéutica de
acuerdo a principios activos incorporados en decretos emitidos al afio t-1; meta 15,9%,
porcentaje efectivo 2014 25,6%.

El impacto positivo de las actividades que el ISP realizd durante el afio, para orientar a la
industria en el cumplimiento de la bioequivalencia (como las mesas de trabajo participativas y las
capacitaciones para la presentacion de estudios) y por otra parte en el inicio de sumarios por el
incumplimiento a la norma, permitieron un cumplimiento del indicador muy por encima de la meta
(576 productos declarados como equivalentes terapéuticos a diciembre de 2014 de los 450
estimados inicialmente).

Este resultado favorece muy positivamente a la politica de gobierno de asegurar medicamentos
de calidad y a bajo costo a la poblacién en su conjunto.

En cuanto al aspecto de Laboratorio Nacional de Referencia para laboratorios clinicos:

» Porcentaje de muestras aptas para screening anticuerpo pacientes ingresan o reingresan a
estudio Programa Trasplante Renal, Cardiotoraxico y seguimiento post-trasplante por
fluorometria con plataforma Luminex (equipo Luminex 100), informadas por el laboratorio
y disponible al usuario en el plazo de 12 dias; meta 88% con un porcentaje de
cumplimiento de 96,82%.
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Resaltar el cumplimiento del presente indicador que optimiza una parte importante del proceso de
trasplante de drganos y que esta correlacionado con la demanda de solicitudes desde los centros
de trasplante (que en el periodo analizado supera el 5% respecto de la proyeccion). Dado el
avance en el proceso que se ha generado a través del presente indicador desde su
implementacién para el periodo 2011-2014, para la gestion 2015 se implementara un nuevo
indicador que impactara en la mejora de otro punto del proceso en busca de la optimizacion
global del mismo.

» Porcentaje de informes de resultados para confirmacion seroldgica de Virus de
Imunodeficiencia Humana (VIH) disponibles al usuario en el plazo de 11 dias habiles en el
ano t, en relacion al total de informes resueltos en el afo t; meta 78% porcentaje efectivo
2014 de 88,1%.

El indicador mide el cumplimiento de tiempo de respuesta y por tanto es importante considerar el
alto impacto en la reduccion del plazo del mismo (de 12 a 11 dias), en la demanda dado el alto
volumen de muestras procesadas. La demanda aumentd en un 4,5% entre 2013 y 2014, de 7.746
a 8.094 muestras respectivamente.

Por ello es resaltable que el indicador estuvo por encima de la meta, gracias las mejoras en los
procesos Y sistemas de informacion, que se implementaron en el laboratorio que esta a cargo de
dichos anélisis.

 Porcentaje de informes de resultados para analisis de Chagas disponibles al usuario en el
plazo de 10 dias habiles, en relacion al total de informes resueltos en el afio t; meta 81%,
porcentaje efectivo 2014 de 87.7%.

El resultado del indicador, que se encuentra por encima de la meta estimada (8.27% mas de lo
programado), refleja de alguna manera el impacto positivo que han tenido los programas y
campafas impulsadas desde el gobierno para la erradicacion de la transmision vectorial de la
enfermedad de Chagas y la gestion de los Servicios de Salud, aspecto que estd logrando
cambiar la tendencia de la demanda.

En cuanto a Referencia y Vigilancia sanitaria en ambiente y salud laboral:

* Porcentaje 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, en relacion al
total de informes resueltos en el afio t; meta 84.9%, porcentaje de cumplimiento 96.47%.

Dentro de los indicadores asociados al presupuesto 2014, se logré entregar el 81,9% de los
informes de resultados de muestras de agua potable en 8 dias versus el 69% obtenido el afio
2013. Los datos resultantes 583/712; reflejan una disminucion en la demanda, aspecto sobre el
que no se tiene incidencia. Por otra parte esta area debid distribuir esfuerzos en las respuestas a
otras emergencias como fue el derrame de petroleo en Quintero.

 Porcentaje de certificados de historial dosimétrico disponibles al usuario en el plazo de 9
dias habiles en el ano t, en relacion al total de certificados de historial dosimétrico
resueltos en el afio t; 98.0%, cumplida en 100%.

Se resalta también el cumplimiento del presente indicador, dado que la demanda de solicitudes
de historiales del 2014 (3.323), sobrepasd significativamente la meta estimada (2.300), lo que
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adicionalmente se traduce en un aumento del 25% respecto al 2013. Esto refleja el impacto
positivo que ha tenido por una parte, el proceso de acreditacion de los centros de salud, donde se
exige como requerimiento tener a la totalidad del personal expuesto autorizado y con su control
dosimétrico; y por otra, a un aumento de la verificacion del cumplimiento de las exigencias
reglamentarias por parte de las autoridades competentes en el campo de la proteccion
radiologica y el aumento de la cultura radiolégica de los trabajadores y de los empleadores con
un mejor cumplimiento de las exigencias en radioproteccion.

Respecto a los resultados globales asociados a las Metas de Desempefio Colectivo 2014, la
institucion desarrollé diversas actividades que entregan un valor agregado a las funciones
ordinarias o reflejan una mejora sustancial de lo ya existente.

Al respecto, la totalidad de los equipos de trabajo cumplieron en un rango entre 95% y 100% con sus
actividades comprometidas, realizando actividades que aportan en la mejora de los procesos
internos y en la calidad de los bienes y servicios a la ciudadania.

Respecto al acceso a medicamentos seguros y eficaces se logré mejorar los porcentajes de
resoluciones de solicitudes de registro de productos farmacéuticos nuevos y modificaciones
terapéuticas, estudios para demostracion de EQT (Equivalentes terapéuticos), respuesta a
denuncias por presuntas fallas a la calidad de medicamentos, entre otras.

En el ambito de laboratorio biomédico, que contribuye principalmente a la realizacién de examenes
por referencia y vigilancia, se logré mejorar los porcentajes de muestras informadas en los plazos
comprometidos, en materias de bacteriologia, micobacterias; ademas de avanzar con la
implementacién de los sistemas de calidad bajo norma ISO 9001, 15189y 17043.

En el &rea de salud ambiental se avanzé en materias de difusion del rol de la metrologia en los
laboratorios de ensayo para ayudar a fortalecer las capacidades analiticas y metodologicas
contribuyendo a la obtencion de resultados mas certeros de los laboratorios de ensayo, se
elaboraron 2 guias para la realizacion y presentacion de ensayos de eficacia de productos
plaguicidas, desinfectantes y sanitizantes de uso sanitario y doméstico, de manera facilitar la gestion
del usuario en el proceso de registros de estos productos. Se llev a cabo el estudio de estabilidad
de los hemoderivados y medios de cultivo de elaboracion propia, permitiendo determinar las
condiciones optimas de almacenamiento y vida util de los productos; esta informacion incide
directamente en la calidad de los resultados obtenidos en los examenes médicos realizados en la
institucion. Se implementd y validé 27 nuevas metodologias analiticas en el area de Residuos de
Medicamentos Veterinarios y Disruptores Endocrinos. Por otra parte se validd 60 nuevos analitos de
residuos de plaguicidas en alimentos.

En el ambito de salud ocupacional se dictaron cursos en materias del cuidado del trabajador/ra como
son “Ventilacion industrial”, “Ergonomia y género para dirigentes” y “Proteccion radiolégica”, entre
otros. Asi también se elaboraron 15 documentos de referencia, que representan un gran aporte para
la salud de trabajadores y trabajadoras, algunos de los documentos publicados fueron:

» Guia de Ergonomia y Género para Dirigentes Sindicales,
» Protocolo para la evaluacion de puestos de trabajo con exposicién a radiaciones ionizantes
asociadas al uso de equipos de rayos x dentales periapicales.
» Protocolo para la evaluacion de puestos de trabajo con exposicién a radiaciones ionizantes
asociadas al uso de equipos de tomografia computada.
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*  Protocolo parala Toma de Muestra de Oxido de Etileno en Aire.

» (Guia de requerimientos para la mantencién de camaras hiperbaricas.

» Guia de ergonomia para la micro y pequefia empresa.

» Ficha de Fiscalizacién Protocolo para la Toma de Muestra de Silice Libre en su Fraccidn
Respirable y de Polvo no Clasificado Total y Fraccion Respirable.

* Actualizacion Manual de Valoracion del Riesgo en Establecimientos Hospitalarios.

En cuanto a los resultados globales por proyectos de expansion amparados en el proceso de
Ley de presupuesto 2014, se destaca:

Avance en el desarrollo informético del Portal PEEC (Programa Externo de la Calidad),
alcanzando 66 subprogramas, implementando 10 subprogramas en 2014 para los Deptos.:
Biomédico, Salud Ambiental y Salud ocupacional. De los 66 Subprogramas, 62 se encuentran
puestos en linea para el uso de usuarios externos e internos mejorando los tiempos de
respuestas para entrega de los resultados. En 2015 se continuard el proyecto con la
implementacion de Firma Electronica Avanzada (FEA). El gasto anual de este proyecto fue de
aproximadamente MM$ 100.

En el marco de la implementacion de la Ley de Farmacos 20.724, se fortalecio el area de
Fiscalizacion de Farmacias, incorporando recurso humano, equipamiento y un sistema para la
recepcion y gestion de denuncias: portaldenuncias.ispch.gob.cl con el que se podra tener
acceso mas rapido al incumplimiento por parte de las farmacias y otro denominado
gestiondenuncias.isp.cl.; gestionando la fiscalizacién de 241 establecimientos farmacéuticos,
que correspondieron a 189 farmacias, 36 recetarios magistrales (83% de los autorizados), 15
botiquines y un almacén farmaceéutico. Lo anterior dio lugar a 182 sumarios sanitarios a locales
de la cadena farmacéutica.

Dentro del ambito de referencia respecto al analisis de muestras, se logré implementar en un
100% el proyecto del laboratorio VIH y CARGA VIRAL, a través de la habilitacion técnica de la
realizacion de carga viral de VIH, en muestras confirmadas VIH positivo.

Se avanzd en el proyecto de control y combate de medicamentos ilegales y falsificados en el
pais; el cual consisti6 en la realizacion de visitas inspectivas a droguerias y depositos,
realizandose 26 visitas inspectivas (20 en la Region Metropolitana y 6 en regiones). La accidn
de vigilancia se remitié a la pesquisa de posibles medicamentos ilegales procedentes del
comercio ilegal en la via publica, sin embargo, quedd sin abordar y fiscalizar otras posibles
fuentes de ingreso de estos medicamentos, como es en la cadena de distribucion formal de
medicamentos a través de los establecimientos autorizados para estos efectos. Por ello el
proyecto contempld la capacitacion a inspectores de ANAMED y se gestion6 la solucién de
almacenamiento para muestras de falsificados. La importancia de estas acciones radican en
que estos productos pudieran llegar finalmente al usuario o paciente, implicando un riesgo
sanitario grave por el uso de medicamentos de calidad subestandar.

En materia de mejora en los procesos de apoyo institucionales, se avanzé significativamente en
la implementacion de un sistema tipo ERP para el departamento de Administracion y Finanzas,
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el cual potencia el desempefio institucional a través de la generacion de informacién confiable,
oportuna, integra y actualizada. Es asi que se desarrollaron importantes hitos en los médulos
Sistema de Gestion Financiera (SIGFIN), Sistema de Gestion de Abastecimiento (SIGAS) y
Sistema de Gestion de Comercializacién (SIGCOM); realizando un levantamiento de procesos
y racionalizacién (mejora) de los mismos, adquisicion e instalacion de licencias; disefio de
maodulos a implementar; desarrollo e implementacion del sistema ERP.

» Mediante el proyecto de expansién de Control de Calidad de Biotecnolégicos y Vacunas, el
Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control (LNC) logr6é implementar nuevas técnicas
para el control de vacuna polisacarida como la identificacion por ELISA de un marcador de ella;
ademas ha aumentado la cobertura de ensayos en otros productos bioldgicos hemoderivados
como Albumina Humana e Inmunoglobulina IgG; para lo anterior se adquiri6 un equipo de
Electroforesis capilar, el cual se encuentra instalado con su Calificacion de instalacion (1Q)
conforme, lo que permitird ampliar la cobertura de control de los productos que tienen directa
incidencia en la salud de la poblacion.

» Importante es destacar el proyecto de expansion para la incorporacion al programa PIC/S
(Esquema de Cooperacion de Inspeccién Farmacéutica), que soporta la elaboracién de
propuestas de actualizacion de normativa BPM/BPL, para lo cual el Subdepartamento de
Inspecciones ha continuado trabajando en la preparacion para el acceso, traduccion de
documentos técnicos y presencia en las actividades de capacitacion y armonizacion
internacional. La postulacién al pre-acceso fue aceptada en Diciembre 2013 y el proceso de
acceso finalizara en Diciembre 2019.

3.2 Resultados de los Productos Estratégicos y aspectos relevantes para la
Ciudadania

Los resultados alcanzados se presentan a continuacion, en orden a los Objetivos Estratégicos
institucionales.

3.2.1. Fortalecer el control sanitario y la fiscalizacion en todo el territorio nacional,
ampliando y mejorando la cobertura y calidad de nuestros servicios; proponiendo normas y
reglamentos; autorizando, verificando y 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 poblacién.

Con la entrada en vigencia de la Ley 20.724 (Ley de Farmacos) que modifica el codigo sanitario en
materia de regulacion de farmacias y medicamentos, el ISP asumié nueva funciones,
transformandose en la unica Institucion encargada en el territorio nacional de la regulacion y
fiscalizacion de toda la cadena que involucra al medicamento desde la evaluacién para su registro
hasta su expendio.

Por lo anterior, en materia de fiscalizacion y control sanitario se obtuvieron los siguientes
logros:
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Aumento de la dotacion de profesionales (4 fiscalizadores en el area de Subdepartamento de
Farmacia) e implementar un sistema de gestion de denuncias on line, detallado anteriormente.

En cuanto a productos Estupefacientes y Psicotropicos, se realizd visitas de fiscalizacion, las cuales
se distribuyen en 14 Inspecciones a laboratorios farmacéuticos y droguerias, de las cuales se
desprendieron 3 informes para instruir sumario sanitario y 27 procedimientos de destrucciones de
productos estupefacientes y psicotropicos.

Asi también en materia de cumplimiento de Buenas Préacticas, por parte de la industria, durante el
2014, se llevo a cabo el programa de visitas inspectivas por cumplimiento de Normas de Buenas
Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorios (BPM/BPL), fiscalizdndose 37
establecimientos (laboratorios farmacéuticos de produccién, de acondicionamiento y de control de
calidad). Los establecimientos fueron evaluados desde el punto de vista del cumplimiento de la
normativa sanitaria y de las normas de BPM y BPL vigentes.

En esta materia, durante el afio 2014 fueron comunicados los cierres de los laboratorios
farmacéuticos de produccién de propiedad de Laboratorio Hochstetter S.A., Nextfarma y de
Laboratorio Boston S.A. El Laboratorio Boston S.A. mantendra la autorizacién como Laboratorio
Farmacéutico de Control de Calidad.

En funcion de lo anterior se desarrollé la Norma Técnica N° 127 del Ministerio de Salud, que
actualizé la regulacion sobre Buenas Practicas de Manufactura aspectos generales y anexos
especificos, BPM de productos estériles; Validacion; BPM de Ingredientes Farmacéuticos Activos
(API); Buenas Préacticas de Almacenamiento; y Buenas Practicas de Distribucion (Decreto Exento
N°159 de 2013), la que entrd en vigencia en el primer cuatrimestre de 2014 y elevara el estandar de
exigencia para la fabricacion de productos farmacéuticos y consecuentemente su calidad, seguridad
y eficacia.

Durante el afio 2014 se realizaron 8 visitas de orden general (VOG) a laboratorios de produccion
cosmeética, lo que corresponde a un 22% del total de laboratorios de produccion cosmética. En este
tipo de visitas, se verifica la situacién actual de la planta fisica y se toman medidas sanitarias en
caso de incumplimientos al Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, D.S.
239/02 y a la normativa sanitaria vigente.

Por su parte se realizaron visitas Inspectivas de control en el mercado de productos cosméticos
enfocadas a la auditoria de productos, verificando aspectos técnicos en la elaboracion de productos
cosméticos. En esta materia se realizaron 13 visitas de control en el mercado, incluyendo visitas a
establecimientos importadores de productos cosméticos, establecimientos elaboradores de
productos de bajo riesgo y laboratorios de produccion cosmética. De este total de visitas, se
generaron como medidas sanitarias, 2 sumarios sanitarios a 2 empresas importadoras de productos
cosméticos (Comercial Rossy; Importadora Ortiz Ortiz Ltda.).

Como unidad técnica que aporta a la normalizacién al Ministerio de Salud, se elabor6 y envid
informes indicando la deteccion de nuevas drogas sintéticas ingresadas al pais mediante el
narcotrafico. Esta informacién permiti6 incluir estas nuevas sustancias al DS 405 para su posterior
penalizacién. De esta misma forma, se participé en la elaboraciéon del nuevo reglamento de
productos con accidn antimicrobiana, conocidos como desinfectantes de uso sanitario y doméstico,
documento que prontamente sera publicado por el MINSAL para consulta publica.
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Se cumplié con toda la programacién 2014 respecto de las fiscalizaciones de los laboratorios
autorizados para certificar Elementos de Proteccion personal (EPP) a nivel nacional. Se retomaron
las conversaciones con MINSAL respecto a la propuesta de actualizacién de los reglamentos en
EPP (en proceso). Trabajo de referencia en la actualizacion y/o desarrollo de normativas, guias,
regulaciones, etc. con el inicio de la actualizacién de los D.S. N° 03/85 y 133/84 y la elaboracion y
publicacién de la circular MINSAL B33-37 del 21/10/2014.

En cuanto al manejo de dispositivos médicos, se gestionaron 173 alertas internacionales en 2014
comparada con 96 alertas en 2013, con un incremento de un 80% en la gestion. Se publicod un
retiro de concentrados de dialisis por producir eventos adversos en pacientes dializados, en enero
2014. Asi también se publico un Retiro de Jeringas distribuidas por Nipro Medical Corporation Chile,
medida que fue adoptada considerando reiteradas notificaciones por problemas de calidad recibidas
desde mayo 2013 a abril 2014.

En relacion a la bioequivalencia de productos farmacéuticos, se ha continuado con la certificacion de
centros de bioexencion o de bioequivalencia en Chile y el extranjero, ampliando las posibilidades
para los titulares de productos farmacéuticos que tengan que desarrollar dichos estudios. En 2014
se autoriz6 1 centro para la realizacion de estudios in vitro para optar a bioexencion, se recertificaron
3 centros para la realizacion de estudios de bioequivalencia y se certificaron 5 centros extranjeros
reconocidos para la realizacion de estudios de bioequivalencia. En esta misma materia se
incremento el nimero de productos declarados como equivalentes terapéuticos, el que ascendio a
576 EQT respecto al total de solicitudes en base a productos farmacéuticos factibles de demostrar
equivalencia terapéutica.

El comportamiento de numeros de productos bioequivalentes declarados, se aprecia en el cuadro
siguiente:

Progresion de productos EQT

. m2009 576
m2010 |

500
400
300
200

100

N° DE EQT / ANO

Por otra parte, en el ambito de la farmacovigilancia, y como una forma de asegurar medicamentos
seguros y eficaces, durante 2013 se puso a disposicién de la red asistencial, un sistema de
aplicacion en linea que permite efectuar la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos a distancia, a través de internet. Este sistema permite estandarizar la informacion
contenida en las notificaciones, facilitar el analisis estadistico, constituirse como sistema de consulta
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y registro local de notificaciones enviadas por cada centro asistencial, y optimizar el recurso humano
del Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Durante la marcha blanca participaron 21 centros asistenciales, quienes concretaron 631
notificaciones, lo que equivale al 5.8 % del total anual durante el afio 2013. En este contexto se
planted extender la cobertura del sistema de notificacién en linea para el afio 2014, con lo que se
incremento el nimero de centros asistenciales que tenian acceso al sistema, pasando de 21 centros
a 128 centros en 2014, lo que representd un incremento de 540%, asi también se tradujo en un
incremento en el numero de notificaciones que se recibieron a través del sistema, pasando de 631
notificaciones a 1.599 el 2014, lo que representa un incremento de 153 % en relacién al 2013.

Por su parte el Sistema de Notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a medicamentos,
durante el afio 2014 mantuvo una alta recepcion de notificaciones de sospechas de RAM en el
Centro Nacional de Farmacovigilancia; se recibi6 en 2014 un total de 10.325, versus 10.870
notificaciones recibidas durante 2013, lo que representa una demanda estable de RAM.

También se generd una Guia de Vacunacion en conjunto con el Programa Nacional de
Inmunizaciones PNI, documento que establecio el procedimiento que permite notificar y realizar el
seguimiento de cualquier evento negativo relacionado a la vacunacion y/o a la ejecucion del
programa. Lo anterior se tradujo en 614 notificaciones en 2014, versus 314 notificaciones en 2013.

En relacién al control de la calidad de medicamentos, se recibieron 270 denuncias por fallas a la
calidad de productos farmacéuticos, de las cuales 50 denuncias fueron por falta de respuesta
terapéutica y las 220 denuncias restantes corresponden a denuncias por rétulos, problemas de
envase y aspecto entre otros. Las denuncias provienen principalmente del sistema publico con un
82% y de particulares un 18%.

Del total de 270 denuncias recibidas y procesadas, una (1) resultd ser por producto falsificado. El
producto falsificado fue Formulario Magistral Solucion Inyectable, elaborado en Argentina como
preparado magistral contra receta médica, etiquetado y fraccionado en Chile por Lapal, y re
etiquetado por Medical Sex Center como elaborado por Medical Sex Center Chile. Se solicitd el inicio
del respectivo sumario sanitario, se prohibid el uso y distribucion del producto y retiro de las
unidades del mercado por Resolucion N° 956 del 12/03/2014, se emiti6 alerta sanitaria y se
comunicd a Red EAMI (Encuentro de Autoridades Competentes en Medicamentos de los Estados
Iberoamericanos).

En materia de autorizaciones, durante el afio 2014 se realizé la instalacion de 3 laboratorios, 19
modificaciones de planta, 11 autorizaciones de funcionamiento; se canceld la autorizaciéon de
establecimiento de 5 laboratorios, a solicitud del propietario. Actualmente se encuentran 4
laboratorios en proceso de cierre temporal y/o cancelacion de funcionamiento también a solicitud de
los propietarios.

A diciembre de 2014, los laboratorios autorizados son los siguientes: 27 laboratorios farmacéuticos
de produccion, 8 laboratorios farmacéuticos acondicionadores, 43 laboratorios farmacéuticos de
control de calidad y 36 laboratorios de produccién cosmética autorizados.

Desde la entrada en vigencia de la Ley N° 20.174 se recibieron 66 solicitudes de autorizacion de
instalacion y funcionamiento de droguerias, depdsitos de productos farmacéuticos, bodegas para el
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almacenamiento de productos cosméticos importados terminados y bodegas de almacenamiento de
dispositivos médicos.

En cuanto a las mejoras informéticas realizadas para facilitar la implementacion de la Ley, se
implemento el proceso de importacién para uso personal, denominado Certificado de Destinacion
Aduanera y Autorizacion de Uso personal, realizandose aproximadamente 7.000 tramites.

Por su parte el Sistema Integrado de Comercio Exterior (SICEX) que es una Ventanilla Unica de
Comercio Exterior, del Gobierno de Chile, vinculada a los exportadores, importadores, responsables
de transito de mercancias y los intermediarios autorizados, podrén realizar los trdmites necesarios
para materializar electronicamente sus operaciones de comercio exterior; donde participan bajo la
coordinacion del Ministerio de Hacienda, el Servicio Nacional de Aduanas, el Servicio Agricola y
Ganadero, el Servicio Nacional de Pesca, la Comision Chilena del Cobre y el Instituto de Salud
Publica.

El Instituto participa en el desarrollo de esta ventanilla con los siguientes tramites:

» Notificacion de Exportacion de producto farmaceéutico.

» Autorizacién de uso y disposicién y Certificado de Destinacién Aduanera (este ultimo por
delegacion de las Seremi de Salud).

» Certificados de Exportacion y Certificados de producto No Regulado.

3.2.2. Asegurar la calidad analitica de nuestras mediciones, en el ambito 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.

De manera de fortalecer la calidad de nuestras mediciones, se ha estructurado para el ISP un
sistema de calidad integrado, el cual agrupa las distintas normas que nos aplican como son la ISO
9001, NCh-ISO 17025, NCh-ISO 15189, NCh-ISO 17043; con el fin de avanzar en la certificacion y
acreditacion de procesos y metodologias respectivamente.

En el ambito de Laboratorio Biomédico se postuld a acreditacion ante Instituto Nacional de
Normalizacién-INN  (NCh-ISO 15189) de metodologias correspondientes a las areas de
Micobacterias, SIDA, Inmunologia, Virus Respiratorios, Histocompatibilidad y Meningitis, entre otras,
postulando en total 10 metodologias ante el Instituto Nacional de Normalizacion INN.

En el &mbito de la salud ambiental, se postuld bajo la NCh 17025: 2005, 52 nuevas metodologias en
Residuos de Plaguicidas.

En materia de certificacion y recertificacion bajo la NCh-ISO 9001:2008, se certificaron los siguientes
procesos transversales:

» Produccién de insumos de laboratorio para uso interno: lineas celulares, produccion de agua
grado reactivo, agua utilizada en analisis de laboratorio y otras aplicaciones internas donde
se requiere que sea exenta de impurezas.

» Autorizacién de laboratorios farmacéuticos de produccion/ acondicionadores/ control de
calidad.
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Autorizacion de empresas de servicios de control y certificacion Elementos de Proteccion
Personal.

Registro y Autorizacion de Productos Plaguicidas y desinfectantes de Uso Doméstico y del
proceso de Produccién de Agua Destilada.

Control por denuncia a la calidad de productos farmacéuticos con registro sanitario.

Venta y Produccion de Sangre y Hemoderivados (recertifica).

Registro sanitario de productos farmacéuticos (recertifica).

Elaboracion y revision de documentos de referencia para el ambito de la salud ocupacional
(recertifica).

En este mismo sentido de ampliar la implementacion de procesos bajo la Normas (ISO 9001), se
avanzé con la incorporacion al sistema de calidad, de los siguientes procesos:

Evaluacion ambientes laborales: en Muestreos microbioldgicos del aire con recuento de
microorganismos aerobicos y hongos o levaduras, en cabinas de seguridad bioldgicas,
areas bio-limpias, salas blancas y/o de contaminacion controlada y no controladas;
evaluacion de puestos de trabajo con exposicion a radiaciones ionizantes generadas por
equipos de rayos x en instalaciones de segunda categoria y evaluaciéon de luminancia e
iluminancia en lugares de trabajo.

Elaboracion y revisién de documentos de referencia para el ambito de la salud ocupacional.

3.2.3. Fortalecer la generacion de informacion en las areas de enfermedades transmisibles,
enfermedades cronicas 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 publica.

El ISP como laboratorio técnico de referencia, debe estar permanentemente actualizando e
implementando las metodologias que permitan enfrentar emergencias y asegurar la respuesta a
requerimientos de la autoridad sanitaria. Para ello, trabaja arduamente en la implementacién de
técnicas o metodologias, que son el primer paso del proceso de generacion de informacion, cuyo
aspecto central es la realizacion de andlisis, ensayos o calibraciones. Algunos de los principales
resultados en ese ambito son:

Implementacion de IgM Chikungunya por IFl para el Anélisis de muestras provenientes de
casos sospechosos en el pais 0 extranjero, de manera de tomar las medidas de salud
publica frente a un eventual brote.

Implementacion de protocolos y procedimiento, para el uso de laboratorio P3 frente a casos
sospechosos EVE (Ebola), que permitan enfrentar el riesgo y contener su propagacion.
Implementacion de la metodologia de deteccién de la resistencia de M. tuberculosis a
drogas antituberculosas, de acuerdo a las recomendaciones de OMS para conocer la
incidencia y prevalencia de la resistencia a farmacos antituberculosos de pacientes nuevos y
antes tratados, en la poblacion chilena.

Implementacion de técnica para caracterizar Listeria monocytogenes a través de
metodologia por secuenciamiento masivo comparable internacionalmente. La técnica fue
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implementada y se analizaron las primeras muestras durante el afio 2014. Se analizaron 108
muestras, de las que se identificaron 33 secuencias tipo.

Se implementd las determinaciones de insulina, PSA total y libre, CEA, AFP, abriéndose la
necesidad de incorporarlos en el Programa de evaluacion externa para los laboratorios
adscritos el PEEC durante el 2015, para ello se realizaran pruebas para evaluar la
estabilidad de estos analitos en las muestras que seran enviadas a los laboratorios
participantes, ya que el 2016 seran parte del PEEC de inmunoensayo de la Seccién.
Implementacion de nuevos métodos de referencia para cuantificar antiepilépticos en suero:
carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, acido valproico y 10-11 epoxi carbamazepina por
técnica de HPLC MSMS.

Se participd activamente durante el 2014 en la investigacion de medicamentos
contaminados que han provocado infecciones intrahospitalarias (Brote Saraocladium k. y
Serratia marcenses) aislando estos microorganismos de productos farmacéuticos para luego
ser identificados y confirmados por el ISP.

Respecto a las mejoras internas y de infraestructura, que aportan a que lo anterior pueda
desarrollarse se avanzé en:

Se habilité las nuevas dependencias para el cepario, el que permitira el almacenaje seguro
de agentes infecciosos de la seccion bacteriologia. Esto incluy6é la elaboraciéon de los
instructivos correspondientes para el adecuado funcionamiento, la compra e instalacion del
equipo. El costo involucrado en la compra del equipo fue de $187.780.370.-

Se participd activamente en la ejecucion de diferentes programas ministeriales entre los que
se encuentran: Programa de Vigilancia de Residuos de Plaguicidas, Programa de Vigilancia
de Residuos de Medicamentos Veterinarios, Programa de Vigilancia de Marea Roja,
Programa de Vigilancia de Micotoxinas, Programa de Vigilancia de Metales Pesados en
Alimentos, Programa de Vigilancia de Fortificacion de Harinas, Programa de Vigilancia de
STEC (Escherichia coli 0157;H7;026;0111;045;0103;0121 y 0145). Todos estos
programas, ayudan a potenciar la vigilancia en las areas de interés del Ministerio de Salud.
Asi mismo, se colabora con los diferentes comités normativos, entre los cuales
encontramos: Reglamento Sanitario de Alimentos, Subcomités de Residuos de Plaguicidas,
Subcomités de Residuos de Medicamentos Veterinarios, Subcomités de Regimenes
Especiales, Codex Alimentarius con la coordinacién de los Subcomites de Aditivos,
Contaminantes, Grasas y Aceites y Toma de Muestras y finalmente en el comité de
modificacién de la norma de migracion de envases para alimentos y Reglamento sobre
Seguridad de los Juguetes.

En materia de desarrollo de programas destacan los siguientes:

Desarrollo del Programa de trasplante combinado de rifidn-pancreas realizandose 7 trasplantes
combinados rifidn-pancreas. Se realizé ademas, el cambio en la priorizacién de nifios para trasplante
renal a partir de noviembre 2013, asi, en el afio 2014 el 19,0% de los trasplantes renales con
donante cadaver en menores de 45 afios, fueron pacientes menores de 18 afios, con un aumento de
la proporcion de estos pacientes trasplantados en relacion al afio 2013 de 12,4 %.
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También se desarroll6 el apoyo al programa de trasplante de precursores hematopoyéticos, cuya
demanda de estudios de tipificacion HLA-ABDR para adultos aument6 en un 82% y para nifios en un
92% respecto del afio 2013.

En términos numéricos, el numero de donantes cadaver estudiados en 2014 fue de 118. El numero
de rifiones trasplantados en receptores menores de 18 afios con donantes cadaver menores de 45
afios fue 121. El nimero de examenes de histocompatibilidad de tipificacion HLA-A,B'y DR de baja y
alta definicion fue de 623, un 87,65% més que en 2013 (332 examenes realizados).

También se destaca el avance desarrollado en el programa de trasplante para cornea, en el que los
centros de trasplantes enlisten a los pacientes que requieren de este tejido. Se cuenta con el registro
de cornea en produccion, listo para ser probado en plan piloto. Este registro es alimentado a través
de un Sistema de Formularios Cérnea (SFC) con disponibilidad online al usuario (médico centro de
trasplante de cornea) para que ingrese los datos de los potenciales receptores de cornea.

En cuanto al Programa Externo de la Calidad PEEC, se realiz6 el desarrollo técnico de nuevos
subprogramas, como fueron: Prueba de Antiglobulina Directa, Fenotipificacién de Antigenos
Eritrocitarios, Perfil Hematoldgico, Morfologia Hematoldgica digital y PCR Bordetella pertussis.

Ademas se implementa y ejecuta en el ISP el nuevo subprograma de Citodiagndstico, con la
colaboracion técnica de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile mediante convenio.

Se colabor6 activamente en la toma de muestras de aguas y posterior anélisis de muestras de agua
y alimentos en la emergencia sanitaria provocada por el derrame petréleo en Bahia de Quintero, lo
que permitio entregar los resultados de presencia de hidrocarburos en las diferentes matrices como
parte del monitoreo ambiental llevado a cabo por la SEREMI de Salud de la V Region. Asi mismo, se
colaboré en el analisis de muestras de suelo obtenidas de los alrededores de empresa recuperadora
de baterias de plomo cercana a puerto de San Antonio, esto permitié a la autoridad competente
tomar las medidas sanitarias correspondientes.

En materia de realizacion de ensayos el Laboratorio de Toxicologia Ocupacional analizé para el
Servicio Salud Arica, via convenio suscrito: un total de 648 muestras para polimetales, incluido
arsénico inorganico y creatinina en orina, 633 muestras de orina para andlisis de arsénico inorganico
y su correspondiente creatinina en orina para el binomio Madre-Hijo. SEREMI Atacama: via
convenio suscrito, 50 muestras para analisis de metales pesados en orina y/o sangre. Este trabajo
obedece a la mantencion de vigilancia de la poblacion infantil del estudio iniciado en 2012 cuyos
valores para algun metal hayan estado alterados en ese entonces. Durante el 2014 en su totalidad,
el Laboratorio de Toxicologia Ocupacional realizd mas de 9.000 analisis tanto biolgicos como
ambientales.

Se ejecuto la realizacion de calibraciones de sonémetros y calibradores acusticos de terreno en
funcién del cumplimiento de las exigencias al instrumental en el marco de la aplicacion del D.S.
38/2011 del Ministerio del Medioambiente, asi como de la normativa en materia de ruido
ocupacional. Se realizaron 47 verificaciones de la calibracién de sondémetros y 50 verificaciones de la
calibracion de calibradores acusticos de terreno.
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3.2.4. Promover la investigacion aplicada, la capacitacion y la transferencia tecnolégica, a
través de la realizacion de convenios, talleres, capacitaciones; evaluacion de laboratorio y
generacion de documentos técnicos de referencia, para fortalecer el sistema de salud publica
y las autoridades sanitarias regionales en beneficio de la salud de la poblacién.

El ISP realiza estudios e investigaciones, en funcion de su rol de referencia, aportando informacion
en distintas materias de la salud de la poblacion. Es asi que elabord y publicd en su pagina web, 13
notas técnicas del ambito de la Salud Ocupacional, entre las que destacan:

» Actualizacion en Vigilancia de la Salud.

» Evaluacién de la Exposicién de Trabajadores a Compuestos Organicos Volatiles en
Estaciones de Expendio de Combustibles.

«  Acidos Inorganicos en Aire de Ambientes Laborales.

» Metodologias para Obtener la Dosis de Ruido Diaria (DRD).

 Situacién Actual de las Condiciones de Trabajo en los Centros de Quimioterapia en Chile.

» Evolucion del Proceso de Calibracién de Equipos e Instrumentos de Medicion de
Contaminantes Atmosféricos.

» Vigilancia Radiolégica Personal.

» Riesgos biologicos en el &mbito laboral.

» Uso de elementos de proteccidn personal.

En el afio 2014 se realizé la transferencia de la técnica de PCR-Hanta Virus a los laboratorios de los
Hospitales de Concepcion y Temuco. Estos laboratorios se encuentran en proceso de evaluacion
hasta marzo del 2015.

En el &mbito de la Farmacovigilancia, se emitié Informes de datos farmaco-econémicos importantes
como son las tendencias de Gastos de Bolsillo en salud y medicamentos de la poblaciéon baséandose
en las Encuestas de Presupuesto Familiar del 1997, 2007 y 2012; Reportes rapidos de estudios de
evaluacion de tecnologias sanitarias segun lo solicitado por el Departamento ANAMED, y por
distintas unidades dentro del Ministerio de Salud.

Asi también, se ejecutaron 2 Talleres de Tecnovigilancia, cuyo objetivo fue dar a conocer el Sistema
de Tecnovigilancia donde se informaron los criterios de notificacion de eventos adversos con
dispositivos médicos, los formularios de notificacion y los plazos para notificar, describir el rol de las
empresas fabricantes, importadoras y distribuidoras de dispositivos médicos, roles de los
profesionales de la salud y del Instituto de Salud Publica. Estos talleres fueron entregados al
Hospital Regional de Iquique, con la participacion de 29 profesionales de la salud y al Hospital Base
Osorno, con la participacion de 45 profesionales de la salud.

En el ambito de la salud ambiental se desarrollaron las siguientes actividades:

La articulacion, capacitacion y asesoramiento continuo a la Red Nacional de Salud Publica,
Ambiental y Laboral, lo que permiti6 que el afio 2014 obtuvieran la acreditacion bajo norma NCh
17025 por el Instituto Nacional de Acreditacion (INN) los laboratorios de la region de Valparaiso y
Los Rios, en este mismo ambito se asesord y capacitd para la postulacion a acreditacion a los
laboratorios de Coquimbo y Magallanes. Se actualizd a los laboratorios de las Regiones de
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Magallanes, Aysén, Metropolitana, Valparaiso, Arica y Parinacota, Ohiggins, Tarapaca y Antofagasta
en Sistema de Gestion ISO 17025y,

Se firmd el Convenio de Desempefio entre el Instituto de Salud Publica de Chile y el Instituto
Nacional de Normalizacién 2014 en el marco de la Red Nacional de Metrologia, el cual aporto
$216.325.000, lo que permitio elaborar un material de referencia en metales en productos
hidrobioldgicos, cuya importancia es relevante para los controles en productos pesqueros, asi como
la elaboracion de un material de referencia en listeria monocytogenes, microorganismo de
importancia en el control de productos lacteos.

En el ambito de la salud ocupacional de los trabajadores/as, se desarrollaron las siguientes
actividades:

Se firmé un convenio con la Division Andina de CODELCO con el proposito de establecer un vinculo
técnico colaborativo respecto a los estandares exigidos para la practica segura de los trabajos en
altura geogréafica desde el punto de vista de la salud de los trabajadores que lo desempefian.

Se realiz6 transferencia tecnolégica a laboratorios privados del Instituto de Seguridad del Trabajo
(IST-Vifa) y CESMEC (Stgo.) de métodos analiticos para cuantificar arsénico inorganico y sus
metabolitos metilados y selenio en orina, y ciclohexanol en orina, respectivamente.

Se concret6 un estudio sobre exposicion a benceno, tolueno y xileno en trabajadores de bencineras
en la ciudad de Santiago de Chile.

Se formul6 proyecto de intervencion de condiciones laborales y ambientales en barrio de artesanos
de la piedra combarbalita, de la comuna de Combarbala, en el marco del plan nacional de
erradicacion de la silicosis, con participacion de la Municipalidad de Combarbald, Instituto de
Seguridad Laboral, Secretaria Regional Ministerial de Salud de Coquimbo, Escuela de Salud Publica
“Dr. Salvador Allende Gossen” de la Universidad de Chile, y el Instituto de Salud Publica de Chile.

Se firmd un convenio con la Universidad Nacional de Costa Rica con el propdsito de establecer un
vinculo técnico colaborativo respecto a tematicas asociadas al ruido ocupacional y metrologia
acustica. La segunda etapa de dicho convenio se concretd con las capacitaciones realizadas por un
profesional de la seccién en las dependencias de la universidad.

Se firmd un convenio con la Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLACSO) para llevar a
cabo proyectos colaborativos en el &mbito de la salud ocupacional. Se esta llevando a cabo proyecto
piloto de levantamiento de riesgos en el sector portuario.

Se realizé la elaboracién del protocolo de investigacion “Evaluacion de niveles de metales en la
poblacién general y laboral de las comunas de Lota y Coronel”. En conjunto con el Departamento de
Asuntos Cientificos y la SEREMI de Bio Bio, ademas de la propuesta de un estudio para
Antofagasta en conjunto con la SEREMI de dicha ciudad.

Para fortalecer la informacion en enfermedades de salud publica, el ISP pone a disposicién en la
pagina web de boletines de laboratorio y vigilancia, cuyo objetivo principal es dar a conocer o
actualizar el comportamiento de nuevos brotes 0 enfermedades que afectan un pais, regién,
localidad o area para conocer la distribucion y todos los factores que afectan directa o
indirectamente la salud de las poblaciones humanas o animales. Se indica el agente, distribucion
geografica, factores de riesgo, medidas:
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Resultados de la Vigilancia de Laboratorio Shigella spp. 2010-2014
Publicado el 19/12/2014

Vigilancia de Enfermedad Invasora Streptococcus pneumoniae. Chile,

2007 - 2014.
Publicado el 21/11/2014

Vigilancia de laboratorio Salmonella spp. 2009-2014
Publicado el 24/10/2014

Vigilancia de laboratorio enfermedad invasora Neisseria meningitidis

2011-2014
Publicado el 24/09/2014

Boletin Haemophilus influenzae 2007-2014
Publicado el 22/08/2014

Vigilancia de laboratorio enfermedad invasora Streptococcus agalactiae
Publicado el 24/07/2014

Vigilancia de Enfermedad de Chagas 2005 — 2013: Componente vectorial
Publicado el 24/06/2014

Vigilancia de laboratorio de Virus Respiratorio Sincicial. Chile, 2011 -

2013.
Publicado el 23/05/2014

Vigilancia de laboratorio de Clostridium difficile. Chile, 2012 — 2013.
Publicado el 25/04/2014
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Vigilancia de Enfermedad Invasora Streptococcus pneumoniae. Chile,
2007 - 2013.
Publicado el 03/04/2014

Vigilancia de laboratorio de E. coli productora de toxina Shiga
Publicado el 19/02/2014

7 »-.Lr'f;fr; Vigilancia de laboratorio de Campylobacter spp. Chile, 2005 — 2013
:*@-;;g' Publicado el 24/01/2014

Asi también, se realizaron las siguientes Publicaciones: Informe: Nuevas moléculas en Chile - Enero
- abril 2014 http://www.ispch.cl/observatorio#2; Impacto de una politica de equivalencia terapéutica
en el precio de medicamentos en Chile, en revisién en Value in Health Regional Issue; Costo
esperado del tratamiento con medicamentos en pacientes con hipertension arterial, diabetes mellitus
y dislipidemia en Chile: Un andlisis probabilistico, en revision en Value in Health Regional Issue;
Nuevas moléculas en chile: revision del periodo entre 2007 y 2014, en revision en Revista de Salud
Publica de Chile.

3.2.5. Resultados de gestion vinculados al mejoramiento de la gestion interna de la
Institucion.

En materia de gestion interna y cumpliendo con la entrega de informacion oportuna y veraz, se dio
respuesta a 35.329 consultas en los espacios de atencion del Subdepto Gestion de Clientes,
equivalente a un incremento del 42% respecto de 2013.

De lo anterior se tiene que, 10.286 consultas se resolvieron por mesa de ayuda, 8.136 por el sistema
informatico OIRS, 2.431 por respuesta telefonica, 14.476 por visitas presenciales.

La Seccion Gestion de Tramites Esta unidad gestiono un total de 20.073 atenciones presenciales,
referidas a solicitudes y prestaciones, lo que representa un incremento de 4.496 atenciones,
respecto del afio 2013, cifra equivalente a un 22,4%.

En el ambito del proceso de Fiscalizacion, en funcién de la implementacién de la nueva Ley de
Farmacos, el Subdepartamento de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones implementd el
Sistema de Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos: Actualizacién de formularios electronicos,
vinculados con la Superintendencia de Salud para efectuar las fiscalizaciones de laboratorios
clinicos, a través de un portal web, permitiendo mejorar los tiempos del proceso y centralizando la
informacion en linea; y el Sistema de Denuncias de Farmacias en linea: Creacion de formulario en
linea, disponible para que la ciudadania pueda denunciar el no cumplimiento de la Ley de Farmacos,
proporcionando, ademas, una herramienta para el registro, control, seguimiento y gestién de dichas
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denuncias, optimizando los tiempos de respuesta por parte de la Agencia Nacional de
Medicamentos, en su rol fiscalizador.

3.2.6. Iniciativas pendientes (considerado como No Logros).

No se concretd el proyecto de habilitacion de espacios para el traslado e implementacion de
laboratorios de Subdepto Enfermedades Virales: Seccién Rabia, Seccion Virus
Oncogénicos, Seccion SIDA (Lab. Carga Viral y FRVIH), Seccion Virus Entéricos, Sala de
Lavados y sector administrativo de Subdepartamento, debido a que la institucién se
encuentra a la espera de un proyecto global a peticion del Ministerio de Desarrollo Social,
denominado Proyecto de Normalizacion.

Quedd pendiente para 2015 la postulacion a acreditacion ante INN (NCh-ISO 15189) de
metodologias correspondientes a las areas de Virus Respiratorios, Histocompatibilidad y
Meningitis, Bacteriologia (Microbiologia Molecular), Virus Hepéticos (CMV, Rubeola),
Parasitologia (Hidatidosis), Inmunologia (IgG Y C) y Genética Molecular (PFGE vy
Secuenciamiento); asi como la postulacion de nuevas areas implementadas : Virus
Oncogénicos (HTLV) y Rabia (RIFFT), debido a que aun no estaban completos todos los
requisitos necesarios para materializar la postulacion.

Proyecto LIMS, el cual implementaria un sistema de gestion de la informacion de
laboratorios y los servicios para su instalacion, configuracion y puesta en operacion en los
distintos laboratorios del ISP, no llegd a concretarse por desistimiento de la empresa que se
adjudicé el proyecto, por incapacidad de implementacion, poniendo término anticipado al
contrato.

En el ambito de la Salud Ambiental, dos proyectos quedaron incompletos:

El primero de ellos, “Fortalecimiento de capacidades y competencias en el ambito de la
toxicologia ambiental en el Instituto de Salud Publica®. Este proyecto no fue ejecutado en su
totalidad quedando pendiente la capacitacion del experto proveniente del Instituto de Salud
Publica de Quebec (INSPQ) y la implementacidn y validacién de metodologias toxicologicas.

Quedd sin concretarse un segundo proyecto denominado ‘“Fortalecimiento de las
capacidades de medicién y de competencias para la diseminacion de mediciones en el
ambito de la inocuidad alimentaria y la metrologia legal, en el Instituto de Salud Publica®, por
falta de presupuesto para la compra de equipo y en cuya ejecucion esta pendiente la
elaboracion de material de referencia, insumo que servira para la calibracién de los aparatos
de medicion del alcohol etilico en el aire exhalado por los conductores por parte de la
autoridad competentes.

Asi también quedaron pendientes el mejoramiento de infraestructura requeridas para la
habilitacion de las instalaciones de animales mayores y menores en Fundo Chena, |la
remodelacién de la Seccion de Quimica de Alimentos, traslado del laboratorio de toxicologia
ocupacional al edificio del departamento, debido al Proyecto de Normalizacion que debe
comenzar el ISP.

24



4. Desafios para el afio 2015

Los principales desafios que tiene la institucion para el afio 2015 en adelante son:

En el ambito del fortalecimiento de la fiscalizacion y control sanitario se espera:

Continuar la implementacion y consolidacion de las nuevas funciones y procesos derivados
de las modificaciones introducidas por la Ley 20724 al Cddigo sanitario. En el proceso de
fiscalizacion, se espera realizar durante el 2015: 400 fiscalizaciones a establecimientos
farmacéuticos y 30 fiscalizaciones a farmacias asistenciales de hospitales tipo 1y 2.

Consolidar la politica de bioequivalencia de productos farmacéuticos: Se espera aumentar la
cobertura de productos bioequivalentes en el mercado nacional a un nimero de al menos
780, dado el vencimiento de los plazos establecidos en algunos decretos y la completitud del
analisis de tramites ingresados pero pendientes de evaluacion.

Se espera comenzar con la aplicacion del Decreto 122, bioequivalencia per se para
productos acuosos, cuyos plazos han sido modificados y los plazos extendidos para que las
industrias puedan dar respuesta satisfactoria.

Se espera desarrollar el plan de Expansion propuesto para el 2015 (Fiscalizacion de Las
Obligaciones en Farmacovigilancia por Parte de la Industria Farmacéutica), que implica
generar entre ofras, nueva documentaciéon en el marco de la gestion de calidad,
capacitacion en inspecciones para los profesionales, entre otras actividades; para finalizar el
2015 con 2 inspecciones a la industria farmacéutica, destinadas a verificar el cumplimiento
de las actividades de farmacovigilancia que deben desarrollar, de acuerdo a la normativa
vigente.

Desarrollar trabajo colaborativo con la Division de Politicas Publicas del MINSAL para
modificaciones de los cuerpos legales de la regulacion de Dispositivos Médicos: art. 111 y/o
DS 825/98.

El proyecto de expansion 2015 “Ampliacion de las capacidades analiticas del laboratorio de
sustancias ilicitas” permitira detectar nuevas drogas sintéticas y dar a conocer a las
autoridades del Ministerios de Salud, Interior y Seguridad Publica, SENDA, Ministerio
Publico, DIPRES y organismos de orden y seguridad de nuestro pais para la toma de
decision y modificacion de la ley.

Se realizara la implementacion del Piloto Electronico para Registros y Autorizaciones de
productos plaguicidas, desinfectantes y sanitizantes de uso sanitario y doméstico.

En el ambito de fortalecer la calidad analitica de nuestras mediciones a través del Sistema Integrado
de Calidad, se espera:

Acreditar las metodologias postuladas en el afio 2014 a acreditacion bajo NCh 17025 en el
area de Residuos de Plaguicidas; postular a la acreditacién de la NCh 17043 para la
realizacion de ensayos de inter-laboratorio y mantener las acreditaciones, renovaciones y
seguimientos de las acreditaciones y certificaciones obtenidas afios anteriores.
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En el ambito de la generacion de informacién en el ambito biomédico, ambiental y ocupacional, se

espera:

Desarrollar la Implementacién de ensayo para la cuantificacién de anticuerpos neutralizantes
de virus Polio 1, 2'y 3 para estudio epidemioldgico de poblacién nacional (Encuesta Nacional
de Salud),

Implementacién de ensayo “in house” o disponible comercialmente para la deteccion de
Herpes, enterovirus y otros virus asociados a infecciones del sistema nervioso central,

Implementacion de nuevas metodologias en las areas de microbiologia de alimentos con la
identificacion del patogeno Cronobacter Sakazaki, en el area de quimica de alimentos se
implementaran metodologias para 20 analitos nuevos de plaguicidas y, finalmente en el area
quimica ambiental se implementaran metodologias para 11 analitos en muestras bioldgicas,

Implementacion del Laboratorio de Vigilancia de farmacoresistencia de VIH, de acuerdo a
estandares establecidos por OMS para disponer del analisis de las metodologias
propuestas. Lo anterior, para el estudio de prevalencia de la farmacoresistencia en
pacientes infectados con virus de la inmunodeficiencia humana en Chile (FRVIH).

Fortalecer la labor del laboratorio de histocompatibilidad en los &mbitos de: Turnos donante
cadavérico, Capacitacion en busqueda internacional de precursores hematopoyéticos con
visita de un profesional de la seccidén histocompatibilidad a un centro internacional
acreditado en esta actividad. Ademas de la implementacién de secuenciamiento para
pacientes candidatos a trasplantes de precursores hematopoyéticos y la difusién de los
criterios de trasplante de 6rganos en poblacion seleccionada.

Se realizard un programa de vigilancia de los alimentos a través de la deteccion de
contaminacién en cecinas por Trichinella spiralis en las fabricas elaboradoras de cecinas, en
la provincia de Nuble. Esta actividad se realizara en apoyo y fortalecimiento de la autoridad
sanitaria.

Determinar los niveles de exposicion a benceno, tolueno y xileno en trabajadores de
estaciones de servicio de expendio de combustibles de la region del Bio -Bio

En el ambito del desarrollo de la investigacion aplicada, capacitacién y transferencia, se quiere
desarrollar:

La elaboracién de documentos de referencia como: Guias de Rotulado Gréfico de productos
plaguicidas y desinfectantes de uso sanitario y domésticos, informacion que permitira a los
productores normalizar la informacion entregada al cliente y Guias de referencia, en el
ambito de la Toxicologia y Andlisis de Cannabis, documento que serd de apoyo a los
laboratorios de andlisis de sustancias ilicitas y la Fiscalia Nacional.
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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 Republic