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Notas:

1 El programa de fiscalizacién de Buenas PractieaManufactura (BPM) que realiza la Agencia Naaiate Medicamentos (ANAMED), corresponde a lastassinspectivas de BPM que se
realizan a las plantas de produccion farmacéuti€stss visitas consisten en realizar una inspecbasada en las normas BPM o Good ManufacturingfiPes GMP), en inglés de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), a toda la cadena pradacte los laboratorios con el propdsito de realimacontrol preventivo y periddico. El indicadoide el porcentaje de plantas de produccién
farmacéutica que cumplen con al menos el 90% deetpssitos criticos de las BPM acumulado para tafios, ya que los plantas son incluidas en gr&ma de Fiscalizacion cada tres afios
(renovacion de autorizacion de funcionamiento CBR0). En caso de que las plantas de produccidmafsfutica cierren su produccion no se considerata medicion del indicador. Requisitos
criticos de la normativa son aquellos calificadoslp OMS como imprescindibles para garantizaralaaed de los medicamentos fabricados, el incunpiito de requisitos criticos conlleva a la
toma de una medida sanitaria (suspension de lideass, actividades, o producto o cierre de latplda produccién farmacéutica). Se ha consideradw ¢l 2013 un universo de 36 plantas de
produccién farmacéutica debido al inminente cideeina de ellas.

2 La equivalencia terapéutica (EQT), es un atoilolet un medicamento respecto de un referentepyofdsito es demostrar que medicamentos distigtescontienen el mismo farmaco (principio
activo), en la misma dosis, son equivalentes enimés de calidad, eficacia y seguridad en el péeisgceptor. La exigencia de EQT se inicié en Célilafio 2008, mediante una Resolucion del
Ministerio de Salud (MINSAL) que exigia presentacide protocolos de estudio in vitro o in vivo paeredicamentos que contenian 2 principios activostael 2010, se exigio presentacion de
protocolos a 16 principios activos, pero el poragntle presentacion de protocolos y de resultadasulidios fue bajo. En enero de 2011 se emitihueaa Resolucién que exige resultados de
estudios de EQT a 28 principios activos; estabhgitieademas, enero 2012 como plazo para preseitdics de EQT de aproximadamente 300 productosfauticos registrados y la exigencia
de presentar estudios de EQT para registrar cealgubducto farmacéutico del mismo tipo, a contatadmisma fecha. En el afio 2012 el MINSAL puble Resolucion Exenta N° 500/12, que
agrupo a las resoluciones existentes a la fechdeBe considerar la eventual emisién de un nustaxb de exigencia para la demostracion de EQBaqdellas moléculas que aparecen en la
Resolucion Exenta MINSAL 500/12, pero cuyos croaoggs aun no han sido establecidos, lo que podrilupir que a fines del afio 2012 el denominador ateree 688, el denominador del 2013
se ha estimado en base al nimero de registrosteggda productos que estan y estaran eventualadettes a la demostracion de EQT. Se consideragdganedicion del indicador los informes
de resultados presentados que se ajusten a lasites|técnicos establecidos por la autoridad agait

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



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

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

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

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

8 El certificado de historial dosimétrico estéagido a trabajadores ocupacionalmente expuestadiaciones ionizantes (segun el Decreto Supreni8BIP que requieren gestionar la obtencion o
la renovacion de la autorizacion para desempeftarse trabajador ocupacionalmente expuesto a radiesiionizantes. Este certificado acredita lassdsiradiacion ionizante recibidas por un
trabajador en un periodo de tiempo, normalmenteilibsios tres afios. En él se incluyen las dosibid®s en todas las instalaciones donde se desengbéfabajador, independientemente del
organismo que presta el servicio de dosimetriaopets Para elaborar el certificado el InstitutoStud Publica (ISP) debe solicitar la informacidhadoratorios de Dosimetria externos. Se
considerara en la medicién del indicador los dedifos de historial dosimétrico solicitados conferes decir, cuando la solicitud cumpla con todeséquisitos técnicos y administrativos para su
ingreso al ISP, tales como contar con los datosopetes y de contacto del trabajador, datos det ldg trabajo, entre otros. El tiempo se mide dgsédas solicitudes ingresan conformes al ISP,
a través de la Seccion Ventas hasta que el caddide historial dosimétrico, emitido por el aréenica, es registrado por la Seccion Ventas y seestra disponible para el usuario. Para la
medicion del indicador se consideran los dias gabil

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

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



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

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

demanda de estudio de screening de anticuerpos ep&cificidades y tipificacién HLA alta resolucjono incluidas en este indicador (realizadas ¢toni€mo equipamiento) no aumente mas de
un 10% respecto al afio anterior.

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

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

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

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

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

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



