INDICADORES DE DESEMPENO ANO 2014
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

eAgencia Nacional de
Medicamentos

Eficacia/Producto

Porcentaje de productos
declarados como
equivalentes terapéuticos
al afio 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.

Aplica Desagregacion por Sexo: NO

((N° de productos
declarados como
equivalentes terapéuticos
al afio t /N° de productos
farmacéuticos factibles
de demostrar
equivalencia terapéutica
de acuerdo a principios
activos incorporados en
decretos emitidos al afio
t-1)*100)

0.0%

13.3%

156 %

6.2 %

11.0%

159 %

13%

Reportes/Informes
Consolidado
acumulado de los
productos declarados
como equivalentes
terapéuticos al afio t.

! para aquellos servicios que formulan PMG esta priorizacién forma parte de los requisitos técnicos sefialados en el Documento “Medios de Verificacién” del Programa de

Mejoramiento de Gestién (PMG) 2006, en la etapa 5 del sistema de Planificacion / Control de Gestion.




el_aboratorio Nacional de

Referencia para

Laboratorios Clinicos
— Referencia en
Laboratorios Clinicos

Calidad/Producto

Porcentaje de muestras

((N° de muestras aptas
para screening
anticuerpo pacientes
ingresan o reingresan a
estudio Prog. Trasplante
Renal, Cardiotoraxico y
seguimiento post-
trasplante por Luminex
informadas por el
laboratorio y disponible
al usuario en el plazo de
12 dias habiles /N° total
de muestras aptas para

Reportes/Informes
Consolidado mensual

de ingreso/egreso de

total de informes resueltos
enel afio t.

Aplica Desagregacion por Sexo: NO

de Chagas resueltos en el
afio t)*100)

. 0,
aptas para screening screenning de anticuerpo 17% examenes de
anticuerpo pacientes de pacientes que screening anticuerpos
ingregan 0 reingresan a ingresan o reingresan al por Luminex (planilla
estudio Prog. Trasplante Programa de Trasplante Excel)
Renal, Cardiotoraxico y Renal, Cardiotoréxico y
seguimiento post- seguimiento post-
trasplante por Luminex, trasplante informadas por
informadas por el el laboratorio y
laboratorio y disponible al disponibles al usuario en n.m. 45.6 % 57.8 % 91.0% 85.0 % 88.0 %
usuario en el plazo de 12 el afio t)*100)
dias
Aplica Desagregacion por Sexo: NO

eLaboratorio Nacional de .

Referencia para Calidad/Producto ((N° de informes de

Laboratorios Clinicos resultados para anélisis

- Vigilancia en Salud . . de Chagas disponibles al
Plblica Porcentaje de '”f°'f".“e.5 de | ysuario en el plazo de 10 Reportes/Informes

resultados para andlisis de | gias habiles en el afio Consolidado mensual
Chagas disponibles al t/N° total de informes de 17% de informes de
usuario en el plazo de 10 | yeqyltados para anélisis ° | ingresofegreso de
dias héabiles, en relacion al n.c. n.c. 68.6 % 759 % 79.0 % 81.0% analisis para el

diagnéstico de
Chagas.




eReferencia y Vigilancia
en el &mbito de la salud
laboral
— Evaluaciones de
referencia en el ambito de
la Salud Laboral.

Calidad/Producto

Porcentaje de certificados
de historial dosimétrico
disponibles al usuario en
el plazo de 9 dias habiles

((N° de certificados de
historial dosimétrico
disponibles al usuario en
el plazo de 9 dias habiles

Reportes/Informes
Consolidado Mensual

produccion farmacéutica
existentes en el pais.

Aplica Desagregacion por Sexo: NO

existentes en el
pais)*100)

? + en el afio t/N° total de 12%
en el afio t, en relacion al certificados de historial de Ingreso/Egreso de
total de certificados de dosimétrico resueltos en n.c. 67.8 % 735 % 99.3 % 97.0 % 98.0 %  Certificados de
historial dosimétrico el afio t)*100) Historial Dosimétrico
resueltos en el afio t
Aplica Desagregacion por Sexo: NO
eAgencia Nacional de Eficacia/Resultado
Medicamentos Intermedio
— Fiscalizacion en el &mbito
de me,d.icament'os, - ((N° de plantas de
cosméticos y dispositivos | Porcentaje de plantas de | broquccion farmacéutica
médicos produccion farmacéutica que cumplen con los
que cumplen con los requisitos criticos de la Reportes/Informes
requisitos criticos de la normativa de Buenas Consolidado anual
normativa de Buenas Précticas de Manufactura 13% | con cumplimiento de
Préacticas de Manufactura (BPM) al afio t/ N° total BPM de las plantas
(BPM) al aio t, respecto al | e plantas farmacéuticas de produccion
total de plantas de 24.3% 50.0 % 62.2 % 68.6 % 743 % 84.8% farmacéutica.




eReferencia y Vigilancia
sanitaria en alimentos y
ambiente
— Vigilancia de riesgos
sanitarios para el ambiente

Calidad/Producto

Porcentaje de Informes de
Resultados de analisis a
las muestras de agua
potable (Decreto Supremo

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

Reportes/Informes
Consolidado Mensual

de Informes de

735) disponibles al usuario | |nformes de Resultados 10% | Res;’gados d
en el plazo de 8 dias de andlisis a las muestras ;%Zi?as%fzcg)]u:
habiles en el afio t, en de agua potable (Decreto potable en el marco
relacion al total de Supremo 735) resueltos 0.0% n.m. 64.5 % 79.3 % 84.0 % 84.9 % DS 735.
informes resueltos en el en el afio t)*100)
afio t.
Aplica Desagregacion por Sexo: NO

eLaboratorio Nacional de | Calidad/Producto

Referencia para

Laboratorios Clinicos ((N° de informes de

_ yigilancia en Salud Porcentaje de informes de resultados para
Publica resultados para confirmacion seroldgica
confirmacion seroldgica de VIH disponibles al
de Virus de : Reportes/Informes
SO usuario en el plazo de 11 Consolidado mensual

Imunodeficiencia Humana | yias habiles en el afio de informes de
(VIH) disponibles al t/N° total de informes de 18% resultados de
usuario en el plazo de 11 resultados para muestras aptas para
dias habiles en el afio t, en | confirmacion serologica confirmacion
relacion al total de de VIH resueltos en el 0.0% 11.1% 77.3% 75.9% 76.0 % 78.0 % serolégica de VIH.
informes resueltos en el afio t)*100)
afio t.
Aplica Desagregacion por Sexo: NO

Notas:

1.-La equivalencia terapéutica (EQT), es un atributo de un medicamento respecto de un referente, que determina si éstos son equivalentes en términos de calidad, eficacia y seguridad en el paciente
receptor. Se considerara para la medicién del indicador los principios activos afectos a demostrar equivalencia terapéutica de acuerdo a los Decretos y plazos de exigencia establecidos al 20 de
noviembre de 2013. Los Decretos considerados son: N°500, cuyo plazo de exigencia es el 31/12/2013; N°864, cuyo plazo de exigencia es el 30/04/2014; N°981, grupo A cuyo plazo de exigencia es
el 31/12/2013; grupo B cuyo plazo de exigencia es el 31/12/2013 y grupo C cuyo plazo de exigencia es el 31/12/2014 y las solicitudes de aprobacion de resultados presentados, que se ajusten a los
requisitos técnicos establecidos por la autoridad sanitaria.El denominador de 2825 corresponde a los productos registrados a junio de 2013 que, de acuerdo a los decretos actualmente vigentes, estan
afectos a demostracion de equivalencia terapéutica, por lo mismo este denominador es altamente variable debido a que pueden: cancelarse productos registrados o registrarse nuevos productos
(similares).
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2.-El nimero de muestras recibidas en el laboratorio depende de la solicitud de los centros de trasplantes, por lo tanto, no puede predecirse la demanda mas alla de los datos histdricos que se
manejan. EI tiempo de respuesta del indicador se mide desde que las muestras aptas ingresan al Instituto de Salud Publica (ISP), a través de la Seccion Atencion de Pacientes, hasta que el informe
emitido por el laboratorio es registrado por la Seccidn Atencidn de Pacientes y se encuentra disponible para el usuario. Una muestra es apta cuando cumple con todos los requisitos técnicos y
administrativos para su ingreso al ISP. Para la medicién del indicador se consideran los dias habiles.

3.-Se considerara en la medicion del indicador aquellos informes resueltos, producto de las muestras aptas para analisis, es decir, una muestra es apta cuando cumple con todos los requisitos
técnicos y administrativos para su ingreso al Instituto de Salud Pablica (ISP). El tiempo se mide desde que las muestras aptas ingresan al ISP, a través de la Seccion Atencion de Pacientes, hasta que
el informe emitido por el laboratorio es registrado por la Secciéon Atencién de Pacientes y se encuentra disponible para el usuario. Para la medicion del indicador se consideran los dias habiles.
Aproximadamente el 50% de las muestras ingresadas requiere la realizacion de dos analisis y el plazo considerado en el indicador incluye ambos.

4.-Para elaborar el certificado de historial dosimetrico el Instituto de Salud Publica (ISP) debe solicitar la informacion a Laboratorios de Dosimetria externos. Se considerara en la medicién del
indicador los certificados de historial dosimétrico solicitados conforme, es decir, cuando la solicitud cumpla con todos los requisitos técnicos y administrativos para su ingreso al ISP, tales como
contar con los datos personales y de contacto del trabajador, datos del lugar de trabajo, entre otros. El tiempo se mide desde que las solicitudes ingresan conformes al ISP, a través de la Seccion
Ventas hasta que el certificado de historial dosimétrico, emitido por el area técnica, es registrado por la Seccion Ventas y se encuentra disponible para el usuario. Para la medicion del indicador se
consideran los dias habiles.

5.-El Programa de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED), corresponde a visitas inspectivas que se realizan a las plantas de
produccion farmacéutica. Estas consisten en una inspeccion basada en las normas BPM de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a todo el proceso de produccidn de los laboratorios, con el
propdsito de realizar un control preventivo y periddico. El indicador mide el porcentaje de plantas de produccion farmacéutica que cumplen con al menos el 90% de los requisitos criticos de las
BPM acumulado para tres afios, ya que las plantas son incluidas en el Programa de Inspeccion cada tres afios (renovacion de autorizacion de funcionamiento D.S.03/10). Requisitos criticos de la
normativa son aquellos considerados como imprescindibles para garantizar la calidad de los medicamentos fabricados, de acuerdo a los lineamientos de la OMS. El incumplimiento de requisitos
criticos conlleva a la toma de una medida sanitaria (suspension de lineas, areas, actividades, producto o cierre de la planta de produccion farmacéutica). Las plantas de produccion farmacéutica
tienen distintas ponderaciones en la evaluacion de requisitos criticos dependiendo del tipo de producto fabricado. Para la medicion de este indicador no se considerara aquellos laboratorios que
inician funciones en el afio t, hasta que cumplan al menos un afio de funcionamiento para evidenciar cumplimiento de BPM. Para el afio 2014 se visualiza un periodo de transicion por la entrada en
vigencia de nueva normativa. En caso de producirse cierre de plantas, el denominador se ird ajustando de acuerdo a la formula de célculo definida.

6.-Se consideran en la medicion del indicador aquellos analitos que se encuentren validados y/o acreditados en los laboratorios del Instituto de Salud Publica (ISP). El tiempo de respuesta se mide
desde que la muestra apta ingresa al ISP, a través de la Seccion Atencion de Pacientes, hasta que el Informe emitido por el laboratorio es registrado por la Seccion Atencién de Pacientes y se
encuentra disponible para el usuario. Para la medicion del indicador se consideran los dias habiles.

7.-Se considerara en la medicidn del indicador las muestras aptas para analisis, es decir, una muestra es apta cuando cumple con todos los requisitos técnicos y administrativos para su ingreso al
Instituto de Salud Pdblica (ISP). El tiempo se mide desde que las muestras aptas ingresan al ISP, a través de la Seccion Atencidn de Pacientes, hasta que el informe emitido por el laboratorio, se
encuentra disponible para el usuario en Oficina de Partes del ISP, o para ser retirado por estafeta acreditado. Para la medicidn del indicador se consideran los dias habiles.
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