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1. Carta Presentacion de la Ministra de Salud

El presente Balance de Gestion Integral del sector Salud, nos permite
mostrar los principales resultados y logros relacionados con los
compromisos presidenciales en diferentes ambitos de accion del Ministerio
K de Salud, asi como también hacer un breve repaso a los principales avances
obtenidos durante el periodo 2014-2017.

En estos cuatro afios nos hemos enfocados en entregar una mejor salud a
cada uno de los habitantes de nuestro pais, fortaleciendo la Salud Pudblica, con mejor y mas
infraestructura, dotandola de mayor capacidad humana, con mas profesionales de la Salud,
comprometidos con entregar una atencion digna y de calidad en el Sistema Publico y se logr6
instaurar la perspectiva de que debe haber “salud en todas las politicas”.

En materia de inversiones durante el afio 2017, se avanzd fuertemente en el cumplimiento de los
compromisos presidenciales, y a marzo de 2018 el pais cuenta con 23 hospitales terminados o en
operacion!, superando el compromiso de contar con 20 hospitales terminados o en operacion al
finalizar el Gobierno. Respecto al compromiso de entregar 20 hospitales en “construccion”, a la fecha
se encuentran 23 establecimientos con diferentes grados de avance? y 12 en etapa de licitacions,
ademas de otros 18 en estudios o disefio. Para la Atencion Primaria, el Plan de Gobierno culmina con
65 Centros de Salud Familiar (CESFAM) terminados o en operacion, 90 Centros Comunitarios de
Salud Familiar (CECOSF) terminados y 49 dispositivos de urgencias (SAR)* en operacion. Este Plan
Nacional de Inversiones en Salud ha sido el mas ambicioso de la historia de la Salud Publica de
Chile, cuyo objetivo es entregar una salud digna y de calidad, siendo un pilar estratégico de las
politicas sociales del pais.

En la misma linea del fortalecimiento a la Salud Publica, en el periodo 2014-2017 se aumenté el
parque vehicular, adquiriéndose un total de 883 ambulancias nuevas y 102 carros odontoldgicos; a su
vez y en colaboracion con el Ministerio de Energia, en 2017 se licitd la implementacion de medidas
de eficiencia energética en 12 hospitales, estimando que el ahorro seria de aproximadamente 1.600

1 Regién de Antofagasta, (1)Hospital de Antofagasta; Regién de Atacama, (2)Hospital de Copiapd; Regién de Coquimbo, (3)Hospital Salamanca;
Region del Libertador General Bernardo O'Higgins, (4)Hospital de Chimbarongo, (5)Hospital de Rancagua; Regién Metropolitana, (6)Hospital Exequiel
Gonzélez Cortés,(7)Torre Valech, Regién del Biobio, (8)Hospital de Florida, (9)Hospital Penco Lirquén,(10) Hospital de Los Angeles y (11)Hospital de
Laja; Region de la Araucania, (12)Hospital de Pitrufquén, (13)Hospital de Cunco y (14)Hospital de Lautaro; Regién de Los Rios, (15)Hospital de Lanco;
Region de Los Lagos, (16)Hospital de Quilacahuin, (17)San Juan de la Costa, y (18)Hospital de Futaleufd; Regién de Aysén, (19)Hospital de Puerto
Aysén; Region de Magallanes, (20)Hospital Porvenir, (21)Hospital de Puerto Natales, y (22)Hospital de Puerto Williams; y en la Region del Maule,
(23)Hospital de Talca.

2 Hospital Carlos Cisternas de Calama (96% de avance de obras), hospital de Carahue (85% de avance de obras), hospital Dr. Gustavo Fricke (77% de
avance de obras), hospital Félix Bulnes (80% de avance de obras), hospital de Ovalle (69% de avance de obras), hospital Philippe Pinel (55% de avance
de obras), hospital de Cochrane (53% de avance de obras), hospital de Angol (27% de avance de obras), hospital Padre las Casas (29% de avance de
obras), hospital de Curic6 (12% de avance de obras), hospital Salvador Geriatrico (3% de avance de obras), hospital Quillota Petorca (9% de avance de
obras), hospital de Curacautin (iniciando obras), hospital de Nuble (contrato disefio- construccion), hospital Claudio Vicufia de San Antonio (iniciando
obras), Centro de Diagndstico Terapéutico del Hospital de La Serena (iniciando obras), hospital Barros Luco (contrato disefio- construccion), hospital de
Las Higueras de Talcahuano (iniciando obras), hospital de Linares (contrato disefio- construccion), hospital Marga Marga (contrato disefio-
construccion), hospital Ancud (contrato disefio- construccién), hospital de Quellén (iniciando obras), hospital de Makewe (iniciando obras)

3 Hospital de Alto Hospicio, Hospital Diego de Almagro, Hospital de Huasco, Hospital de Casablanca, Hospital Sétero del Rio, Hospital Cordillera (ex
Hospital Puente Alto), Hospital de Melipilla, Hospital de Collipulli, Hospital de Lonquimay, Hospital Vilcan, Hospital de Villarrica, Hospital de Queilén.

4 El detalle de cada una de las obras, puede ser consultado en el informe de gestién Division de Inversiones 2014-2018, febrero 2018.
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http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-de-calama/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-de-carahue/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-gustavo-fricke-1a-etapa/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-felix-bulnes/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-de-ovalle/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-philippe-pinel/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-de-cochrane/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-de-angol/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-de-padre-las-casas/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-de-curico/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-salvador-geriatrico/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-construccion/hospital-de-quillota-petorca/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-de-curacautin/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-de-nuble/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-claudio-vicuna/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/cdt-la-serena/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-barros-luco/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-las-higueras-de-talcahuano/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-las-higueras-de-talcahuano/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-de-linares/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-marga-marga/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-ancud/
http://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospital-quellon/

millones de pesos anuales. Con esto, el 100% de los establecimientos de alta complejidad existentes
(14 hospitales de la Region Metropolitana y 10 en distintas regiones) cuentan con medidas de
eficiencia energeética.

A la ejecucion del Plan Nacional de Inversiones, se complementa con un aumento de la dotacion de
médicos, odontdlogos y especialistas que se incorporan a la Red Asistencial Publica. Durante el afio
2017, se integraron un total de 784 médicos y odontdlogos a través del Periodo Asistencial
Obligatorio (PAQO) a los establecimientos del sector plblico, por un periodo de seis afios, en
devolucion de las becas de formacion que han cursado. En tanto, a la Etapa de Destinacion y
Formacion (EDF) se integraron 377 nuevos medicos, e ingresaron al Plan de Formacion de
Especialistas 1.055 médicos y 55 odontdlogos, cumpliendo con la meta del afio. Durante el periodo
de Gobierno (2015-2018) han ingresado a formacion un total de 4.160 nuevos médicos Yy
odontologos, cumpliendo en promedio desde el 2015 en un 104% el compromiso establecido por el
Gobierno de la Presidenta de la Republica Michelle Bachelet.

La salud oral con foco en las personas de situacion de mayor vulnerabilidad fue una de las areas
priorizadas durante todo el Gobierno de la Presidenta Bachelet, a través de los programas “Mas
Sonrisas para Chile” destinado a mujeres, el afio 2017 se lograron 101.471 altas, lo que representa
un 101% de avance de la meta propuesta para el afio (100.000 altas). Por su parte, el programa
“‘Sembrando Sonrisas”, dirigido a nifios y nifias de 2 a 5 afios, aumentd su cobertura a 480.890
beneficiarios, logrando un 120% respecto a lo comprometido (400.000 altas). En relacion al Programa
“Atencion odontologica integral a estudiantes de cuarto medio”, se amplié su cobertura a la atencion
de alumnos de terceros medios y cursos equivalentes, alcanzando 108.680 altas en 2017.
Finalmente, el programa de “Mejoramiento de acceso a la atencion odontoldgica para la poblacion
adulta”, permitié otorgar 390.139 actividades recuperativas, a mujeres y hombres adultos que se
atienden en la Red Asistencial Pblica, logrando una cobertura del 118%, respecto de la meta anual.

En el ambito legislativo y tras méas de dos afios y medio de tramitacion, fue publicada en el Diario
Oficial el 23 de septiembre de 2017, la Ley N° 21.030 que despenaliza la interrupcion voluntaria del
embarazo en tres causales: 1) caso en que la mujer se encuentre en riesgo vital, de modo que la
interrupcion del embarazo evite un peligro para la su vida; 2) caso en que el embridn o feto padezca
una alteracion estructural congénita o genética de caracter letal; y 3) caso en que el embarazo es
producto de una violacion. Con la publicacion y entrada en vigencia de esta ley, se avanza no solo en
restablecer el derecho a la mujer de decidir sobre sus vidas reproductivas en estos tres casos
extremos, si no que coloca al Estado de Chile a la par de los paises desarrollados con los estandares
de Derechos Humanos, cumpliendo con la Convencion sobre la Eliminacion de toda forma de
Discriminacion contra la Mujer (CEDAW).

En razdn de la implementacion de la ley y como parte del Politica Institucional del “Buen Trato” se ha
capacitado y fortalecido las capacidades del Sistema Publico de Salud, a través de la red de salud
materno-fetal a lo largo de todo Chile (69 policlinicos de Alto Riesgo Obstétrico). Asimismo, se han
establecido las coordinaciones con la red de proteccion social y de apoyo a victimas de delitos
sexuales, de modo de garantizar los derechos que establece la ley.

Durante el afio 2017, se continuaron otras iniciativas que avanzan en materia de “Buen trato”, por
ejemplo la estrategia “Hospital Amigo”, que contempla medidas para disponer de espacios de
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informacion, respeto y consideracion de la opinion de pacientes y familiares, entre otras medidas que
tienen un impacto directo en la atencion del usuario. A la fecha, esta estrategia esta presente en 175
establecimientos hospitalarios pablicos de alta, mediana y baja complejidad en el pais, es decir en
mas del 90% de los hospitales publicos.

El “Sistema de Proteccion Financiera para Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo”, mas conocido
como “Ley Ricarte Soto”, durante el 2018 cumplira 3 afios desde su entrada en vigencia el afio 2015,
siendo otro compromiso mas de la Presidenta de la Republica Michelle Bachelet que cumplimos
como sector. Con tres decretos vigentes, la ley se encuentra en régimen, con lo cual se entregara
cobertura garantizada a 18 patologias®. Al 31 de diciembre de 2017, la cobertura alcanzé a 8.013
personas, de las cuales 5.117 son beneficiarios activos, mientras que 2.896 se encuentran inactivos,
sea por término de tratamiento u otros motivos.

En materia de prevencion, la nueva Ley de Alimentos y sus reglamentos, instalan a Chile como un
pais pionero en materia de promocion de alimentacion saludable. En ese contexto, en 2017 lanzamos
la Politica Nacional de Alimentacion y Nutricién, cuyo objetivo es contribuir a mejorar el estado de
salud y la calidad de vida de la poblacion chilena en materia de alimentacion y nutricional,
especialmente para nuestros nifios, nifias y adolescentes. En la misma senda de proteccion de
nuestros nifios y nifias, durante 2017, se dio inicio al Proyecto de Ampliacién del Programa de
Pesquisa Neonatal, estrategia preventiva de Salud Publica, que permite detectar precozmente
patologias que provocan secuelas graves e irreversibles, inclusive la muerte, las que con diagnostico
temprano y tratamiento oportuno pueden evitarse.

Continuando con la proteccion de nuestros nifios, nifias y sus familias, cerrando el 2017, S.E. la
Presidenta de la Republica promulgd la denominada “Ley Sanna” que crea el Seguro para el
Acompafiamiento de Nifios y Nifias. Esta permitird a los padres y madres puedan tener una licencia
médica para cuidar a menores afectados por condiciones graves de salud.

Durante el afio 2017, la salud mental fue un tema de preocupacién para el quehacer institucional, se
presentod la actualizacion del Plan Nacional de Salud Mental, el cual recoge los principales desafios
del sector salud para dar respuesta a las necesidades de la poblacion. Del mismo modo, comenzd la
implementacion del Plan Nacional de Demencias, en 4 comunas: Pefialolén, El Bosque, Osorno y
Punta Arenas, se suma a esto la implementacion de los Centros de Apoyo Comunitario para
Personas con Demencia, los cuales entregaran atencion a cuidadores con altos niveles de
sobrecarga y personas con demencia leve que presenten altos grados de angustia o ansiedad,
encontrandose implementados en los tres lugares antes mencionados, y en siete mas: Coquimbo,
Los Andes/San Felipe, El Bosque, Rancagua, Talca, Talcahuano y Temuco. Con todo ello se ha
alcanzado una cobertura aproximada de cuatro mil personas que viven con demencia y cuatro mil
personas cuidadoras.

5 Mucopolisacaridosos |, II'Y VI, Enfermedad de Gaucher, Enfermedad de Fabry, Tirosinemia, Artritis Reumatoide Refractaria, Esclerosis Multiple
Refractario, Hipertension Arterial Pulmonar, Profilaxis VRS en prematuros con/sin DBP, Cancer de mama Gen Her2(+) — Incorporadas a partir del 2017:
Enfermedad de Crohn, Nutricion Enteral Domiciliaria, Diabetes Mellitus Tipo | inestable severa. Patologias en tramitacion de ser incorporadas:
Angiodema Hereditario, Distonia Generalizada, Tumores Neuroendocrinos Pancreaticos, Hipoacusia severa. Ademas se incorporard el examen
diagnosticos para la pesquisa de enfermedaes metabdlicas como Mucopolisacaridosis |, Il y VI, Enfermedad de Fabry, Enfermedad de Gaucher y
Tirosinemia Tipo .



En relacion a las instituciones autonomas del sector, si bien durante el 2016, celebramos la
certificacion del Instituto de Salud Publica como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia
Regional en Medicamentos, por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS); durante el 2017
se obtuvo por parte de este mismo organismo otros reconocimientos en los ambitos Biomédico, Salud
Ocupacional y Ambiental. A lo anterior, se debe sumar la Recomendacion Satisfactoria para la etapa
de Disefio del Proyecto de Normalizacion y Modernizacion del Instituto de Salud Pdblica de Chile,
proyecto de inversion que tiene el fin de mejorar y ampliar la capacidad logistica y operativa que tiene
el Instituto.

Por parte del Fondo Nacional de Salud (FONASA), para fortalecer la proteccion financiera y acceso
en salud de los beneficiarios, durante el afio 2017 se implement6 un nuevo modelo de fiscalizacion
de cotizantes, lo que se ha constatado en una mejora en los niveles de completitud y oportunidad de
la informacion y el traspaso de recursos asociados a la recaudacion de cotizaciones, para resguardar
la correcta acreditacion de nuestros asegurados, que impacta directamente en el mejoramiento
continuo de los procesos de acreditacion de beneficiarios, regularizacion de cotizaciones y entrega de
informacion a nuestros usuarios. Del mismo modo se ha instaurado un nuevo modelo de atencion en
sucursales, no presencial, con mas y mejores alternativas para la tramitacion y pago de prestaciones
(bono para consultas médicas, examenes, valorizacion de programas médicos en linea, entre otros).

Este es un ejemplo del proceso de modernizacion tecnoldgica del Seguro Publico, que disminuye
tramites y garantiza que la legislacion laboral y de salud se cumpla; permitiendo la trazabilidad
individual de empleadores en mora y su regularizacion.

Se mantuvo el compromiso de ejercer un rol de regulador fuerte para la Superintendencia de Salud,
entre los afios 2014 y 2017 se emitieron un total de 95 Circulares, 72 de iniciativa de la institucion y
23 por ajuste legal, entre las que destaca las instrucciones sobre: las condiciones generales
uniformes para los contratos de salud, a objetivo de mejorar la informacion que debe entregarse a los
beneficiarios, aumentar la transparencia y comparabilidad de los contratos de salud; sobre la
notificacion del pago de Subsidios por Incapacidad Laboral, con el objetivo de precisar la oportunidad
y contenido de la comunicacion referida al pago del subsidio por incapacidad laboral que la Isapre
debe enviar al trabajador; sobre los requisitos de la Hospitalizacion Domiciliaria para la Cobertura
Adicional para Enfermedades Catastréficas, con el objetivo de resguardar el acceso equitativo a esta
cobertura. Lo anterior tuvo como reconocimiento avanzar en la encuesta Bardmetro de acceso a la
informacion que mide la disposicion, confiabilidad, precision y oportunidad en la entrega de
informacion, de organismos de relevancia publica evaluados por periodistas a nivel nacional, desde el
lugar 45, ubicado el afio 2013, a posicionarse en el lugar N°10 el afio 2017.

En relacion al sistema de adquisicion de insumos y medicamentos, en 2017 la Central de
Abastecimiento del S.N.S.S., CENABAST, logré precios en sus licitaciones que permitieron un
31,33% de ahorro. Este ahorro para el caso de los farmacos alcanzé a un 32,2% y para los insumos
a un 34,4%, generando MM$ 74.696 de ahorro total para el presupuesto fiscal. A su vez, relevante ha
sido el paulatino mejoramiento en el cumplimiento en completitud y oportunidad de unidades de
farmacos, insumos y dispositivos médicos de intermediacion despachados, en relacion a lo
programado por los establecimientos de salud, que para el afio 2017 alcanzé un 88,81% cifra mayor
respecto del 84,80% obtenido en el periodo anterior.



Finalmente, cabe destacar el histrico porcentaje alcanzado en el cumplimiento del Programa de
Mejoramiento de Gestion, instrumento que contiene los indicadores de desempefio mas estratégicos
de nuestra gestion como Sector Salud, el cumplimiento global alcanzado en el afio 2017, alcanzd el
99,9%, lo que demuestra el cumplimiento de los compromisos suscritos por el sector, abordando y
avanzando en el mejoramiento de la calidad de todos los bienes, prestaciones y servicios que
ofrecemos a nuestros usuarios.

Podemos decir que durante el Gobierno de la Presidenta Michelle Bachelet avanzamos en hacer
efectiva la Salud como un derecho social.

Durante este periodo, hemos puesto en marcha la Ley sobre Despenalizacion Voluntaria del
Embarazo en tres Causales, que reconoce el derecho de las mujeres a decidir sobre sus vidas en
tres situaciones limites, desde la perspectiva humana. Esta Ley resguarda los derechos de las
mujeres Y les ofrece una adecuada proteccion para decidir sobre su vida, atendiendo a sus creencias
y valores, en el marco de un acompafiamiento permanente y respetuoso.

Hemos sido parte de un gobierno que antepone la Salud de las personas y se atreve a implementar
con exito una Ley de Alimentos, que se ha convertido en una de las politicas de nutricion mas
importantes de los ultimos 50 afios, instalando a Chile como un pais pionero a nivel mundial en
materia de promocion de alimentacion saludable.

Hemos visto como las demandas ciudadanas son escuchadas y se han convertido en ley,
complementando la cobertura que se entrega a enfermedades de alto costo, a través de la Ley
Ricarte Soto.

En materia de atenciones de salud, hemos mantenido un aumento sostenido en el nimero de
consultas de especialidad, procedimientos diagnosticos y terapéuticos del nivel secundario.

Hemos logrado acallar con hechos los pronosticos pesimistas sobre nuestro ambicioso Plan de
Inversiones en Salud, construyendo una gran cantidad de recintos de Atencion Primaria y de
Hospitales, con un estandar nunca antes visto en nuestro pais, permitiendo una atencion de Salud
que la dignidad de los habitantes de nuestro pais merece.

Nuestros esfuerzos por fortalecer el Sistema Publico de Salud en materia de recursos humanos estéa
logrando que mas profesionales y especialistas se formen y trabajen para la gran mayoria de nuestra
poblacion, y en 2018 la brecha de médicos y especialistas en el Sistema Publico se habra reducido
en un 50%.

El desafio de aqui en adelante es seguir trabajando por una Salud Pudblica méas inclusiva y que
responda en tiempo y calidad a las necesidades sanitarias de la poblacion, por un Mejor pais con
Mejor Salud y calidad de vida de quienes lo habitan en cada uno de sus rincones.

/Dra. Carmen Castillo Taucher
Ministra de Salud



Avances de la Gestion 2014-2018

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), es la institucion cientifico técnica del Estado encargada
de la Fiscalizacion, Vigilancia, Referencia y Calidad de laboratorios de salud publica, clinicos,
ambientales, medicamentos, alimentos y demas productos sujetos a control sanitario, incluyendo los
productos cosméticos, pesticidas, plaguicidas de uso doméstico y los dispositivos médicos.

Para dar cumplimiento a lo anterior y mantener estandares de calidad adecuados, fue una prioridad
en el periodo la modernizacion institucional, por ello se desarrollaron y lograron una serie de hitos
relevantes y que marcaran la historia del ISP:

1.1.) Obtencion del Reconocimiento de Autoridad Reguladora de Referencia Regional en
Medicamentos (Nivel 1V)

En julio del 2016, el ISP junto al Ministerio de Salud (MINSAL), cumplen el objetivo pais de obtener la
calificacion como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional en Medicamentos (ARN
Nivel 1V), otorgado por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS/OMS). Este certificado
reconoce la eficiencia del ISP como organismo regulador de la calidad, eficacia y seguridad de los
medicamentos que se comercializan en el pais.

De esta forma el Instituto se sitGa como una institucion de excelencia cientifico-técnica en el sistema
regulatorio de medicamentos, junto a las autoridades reguladoras de Canada, Brasil, Argentina,
Cuba, Colombia, México y Estados Unidos, permitiendo ademas fomentar la exportacion, la
produccion y el empleo en el mercado farmacéutico, elevando la calidad de la industria nacional.

Cumpliendo con el rol y alcance de ARN — Nivel IV, en el 2017 el ISP se adhirié oficialmente al
acuerdo de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BMP), compartido con las agencias
regulatorias de México (COFEPRIS), Colombia (INVIMA) y Canada (Health Canadd). La aplicacion
de este convenio, facilita a la industria farmacéutica nacional, la certificacion de sus plantas en dichos
paises y permite agilizar los procesos de certificacion en el extranjero. Por otro lado se entrego
cooperacion técnica para el proceso de reconocimiento a las Agencias de Ecuador, Nicaragua,
Paraguay y Per(.

Es importante destacar que la institucion continua trabajando en un Plan de Mantencion para dar
continuidad al reconocimiento, debido a que éste debe ser renovado cada tres afios (2019).

1.2) Otros reconocimientos OPS Internacionales

Pero no solo en medicamentos el ISP es referente Internacional, también durante el periodo se
ratifican otros reconocimientos otorgados por OPS/OMS y de otros organismos, entre ellos se
destacan:

= Re-designacion como Centro colaborador en Salud Ocupacional
La OPS/OMS designa a diversos centros colaboradores de acuerdo a la experiencia y areas
tematicas de relevancia mundial. En ese aspecto, el ISP fue evaluado y re designado en el 2016,
como Centro Colaborador por el periodo 2016-2020, en tematicas de alto impacto para la
poblacion chilena y del mundo en el ambito de la Salud Ocupacional.



= Laboratorio Nacional de Poliovirus y Laboratorio Nacional para la Vigilancia Sarampion
Rubéola
En el 2017 se obtiene la acreditacion de OPS/OMS por un nuevo periodo para funcionar como
Laboratorio Nacional de Poliovirus y Laboratorio Nacional para la Vigilancia Sarampion Rubéola.
En ambos se obtuvo certificado por el cumplimiento de los criterios de desempefio definidos en la
red mundial de laboratorios.

= L aboratorio de Referencia Supranacional de Tuberculosis

En el 2016 el Laboratorio de Micobacterias fue re designado como Laboratorio de Referencia
Supranacional de Tuberculosis, junto con México y Argentina para Latinoamérica (Centro y
América del Sur), reconocimiento otorgado por OPS/OMS/, que se mantuvo en el afio 2017,
reconociendo el estandar del Laboratorio de Micobacterias, para ser parte de la Red de
Laboratorios de Tuberculosis, para asesorar y capacitar a otros paises, con el fin de fortalecer la
vigilancia de esta enfermedad, al alero del Programa Mundial de Tuberculosis de la OMS/OPS,
que busca eliminarla como problema de salud publica.

= L aboratorio Nacional de Control de Medicamentos
Producto de la acreditacion bajo norma I1SO 17.025 obtenida en 2016, el Laboratorio Nacional de
Control de Medicamentos del ISP, fue considerado como Laboratorio de ensayo colaborador, por
la Farmacopea Norteamericana (USP), para realizar la caracterizacion del material de referencia
(tabletas de prednisona) utilizado en la calificacion de equipos de disolucion.

1.3) Ejecucion Proyecto de Normalizacion “Nuevo ISP”

El reconocimiento de ARN — Nivel IV, posiciona al Instituto y al Estado de Chile, como un pais que
logra garantizar al mundo, la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos, que se
elaboran en el pais, como también de aquellos que se importan y exportan.

A partir del analisis situacional realizado a finales del 2015 y 2016, en los ambitos de planificacion,
marco legal, estructura organica, recursos humanos, cultura y clima organizacional, procesos
productivos, equipos y equipamientos, tecnologia e infraestructura; se identifican factores criticos
para la Modernizacion del ISP, reconociendo brechas relevantes que ponen en riesgo el valor publico
de la institucion, que tiene que ver con: asegurar la produccion bajo altos estandares de calidad de
clase mundial reconocido internacionalmente y garantizar la disponibilidad permanente de los
productos/ servicios y enfrentar cualquier situacion de riesgo sanitario para la poblacion.

Con la informacion obtenida y previa aprobacion del Ministerio de Salud (MINSAL) y del Ministerio de
Desarrollo Social (MIDESO), se construye uno de los proyectos mas importantes en la historia de la
institucion, el de Normalizacion del ISP “Nuevo ISP, para Chile.

En julio 2017, finaliza la etapa de Pre-factibilidad, la que se gesté de manera participativa, con los
equipos técnicos, asociaciones de funcionario/as y trabajadores; como resultado de este trabajo
sistematico y responsable, se logré en octubre 2017 la Recomendacion Satisfactoria (RS) para la
siguiente etapa de Disefio y construccion, para el “Nuevo ISP” en las instalaciones de Marathon
1000. Por razones presupuestarias de Minsal, se aprueba el disefio del nuevo instituto en un proceso
de licitacion diferente al proceso de construccion.

Posteriormente, en diciembre del 2017 se cumple con el hito programado de publicar en el portal
Mercado Publico las bases administrativas y técnicas, para el “Disefio de las Obras de Normalizacion
de la Infraestructura” y para la contratacion del “Servicio de Asesoria de Inspeccion Técnico del
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Estudio para el Disefio del Proyecto”, las que fueron tomadas de razon por parte de la Contraloria
General de la Republica en el mismo mes. El presupuesto para esta etapa es de M$ 3.657.053.-, de
los cuales se tiene planificado ejecutar M$ 2.752.505.- en el 2018 y M$ 904.548.-, en el 2019. La
inversion total estimada del Proyecto, asciende a M$169.018.004.-, programados en 5 afios y que
incluye la etapa de Construccion.

1.4) Modernizacion de la Gestion Institucional

En el ambito de recurso humano en junio del 2016 se obtiene la aprobacion de la Ley 20.933, que
estable una asignacion de fortalecimiento de la gestion del Instituto de Salud Publica de Chile, “Ley
Forges”.

= Aprobacion Ley N° 20.933 “FORGES”
Iniciativa que mejord de forma sustancial las condiciones salariales de los funcionario/as y
establecio un incentivo a la dedicacion exclusiva, aumentado los cupos existentes de 55 a 340 al
2018, con el fin de mantener en el sector publico la excelencia profesional y técnica;
conjuntamente incorpora un factor distributivo, que asigna un mayor porcentaje de incremento
salarial a los estamentos de menor renta, lo que ademas, de mejorar considerablemente las
remuneraciones de los funcionario/as, entrega una sefial de equidad y reconocimiento de su labor.

La ley en régimen (2018), considera un monto fijo: $100.000.- bruto mensual y un componente
proporcional de 10% sobre la base de calculo de sueldo base; asignacion profesional; asignacion
sustitutiva y la asignacion de responsabilidad superior segun corresponda. Los profesionales que
reciban asignacion de Dedicacion Exclusiva, tienen derecho a la Asignacion de fortalecimiento de
Autoridad Sanitaria en un monto equivalente a un 50% de los componentes fijo y variable.

Cuadro N°1: 2014 - 2017
Variacion remuneraciones periodo 2014- 2017
Profesionales Técnicos Administrativos Auxiliares

Variacion Promedio 27,1% 40,8% 37,5% 45,2%

Cabe indicar que en el articulo 7°de la ley, se establece la obligatoriedad del ISP de enviar al
Congreso Nacional (Comisiones de Salud y de Hacienda del Congreso Nacional), informes que den
cuenta detallada de los compromisos, acciones, avances y desafios del Instituto. El primer informe
se realizd en diciembre 2016 y de ahi en adelante se instala como una actividad permanente.

= Fortalecimiento del control y regulacion de Dispositivos Médicos (DM)

De manera complementaria, en el 2017 se actualiza la estructura organica y se crea un nuevo
Departamento de Dispositivos Médicos, con el fin de responder a la necesidad optimizar el control y
vigilancia, dentro las atribuciones del ISP, de estos productos. En este contexto y para establecer
una estrategia y modelo de gestion, se constituyé un Grupo de Trabajo Institucional que fue
apoyado por ANMAT?® (Argentina) e INVIMA? (Colombia).

Asi mismo y con el objetivo de fortalecer la regulacion de los DM en el pais se postul6 el “Proyecto
de Apoyo para el Fortalecimiento de la Regulacion de los Dispositivos Médicos en Chile”, al Banco
Interamericano de Desarrollo (BID). El proyecto obtuvo un financiamiento de US$150.000 con una
duracion estimada de entre 12 a 15 meses.

6 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
7 Instituto de Vigilancia Medicamentos y Alimentos
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Todo lo anterior debe ir acompafiado de un sistema de gestion de personas que, junto con
favorecer el desempefio de una dotacion de profesionales mas calificados y expertos, se reconozca
y estimule el rol fiscalizador del ISP. Es asi que, con la aprobacion del Ministerio de Salud, se
presenta a la Direccion de Presupuestos el “Ante Proyecto de Ley que Establece Normas
Especiales para la Modernizacion del Instituto de Salud Publica de Chile” o “Ley Planta del ISP”.

= Presentacion del Ante Proyecto Ley Planta del ISP
Este proyecto tiene como fin principal abordar la desactualizacion de la estructura de la planta del
personal, definida en los Decretos con Fuerza de Ley N°23, N°31 y N°32 de 1995, y junto con ello
generar una bateria de herramientas, que permitan el desarrollo cientifico y técnico del ISP. Los
siguientes son los ambitos que aborda el Ante proyecto de Ley.
- Actualizar la estructura de Planta por calidad juridica y requisitos por grado; y crear estimulos e
incentivos remuneracionales acordes al rol institucional.
- Crear Oficinas Regionales y generar convenios de colaboracion para mejorar cobertura; y
fortalecer las funciones de control y fiscalizacion, en materia de Dispositivos Médicos.
- Crear un Fondo de Formacion, Perfeccionamiento y Especializacion, alineada a la innovacion y
desarrollo cientifico técnico.

1.5) Autorizacién de Farmacias Comunales

Para facilitar el acceso a medicamentos de calidad y a un precio justo a la ciudadania, un desafio fue
la autorizacion de la primera Farmacia Comunal en Recoleta, el afio 2015. Para el funcionamiento de
este tipo de establecimientos, el ISP se reunié con los alcaldes interesados, capacitandolos en la
instalacion de estos nuevos centros de salud. A diciembre del 2017, han sido autorizadas un total de
41 Farmacias Comunales en la Region Metropolitana y 99 en distintas regiones de nuestro pais, cifra
que demuestra el impacto positivo de esta iniciativa en la poblacion.

1.6) Creacion del Observatorio de Medicamentos

Con el fin de contribuir en la salud de las personas y generar un espacio de analisis de informacion
de los medicamentos en el pais, la Presidenta de la Republica, Michelle Bachelet, creé la Comision
Asesora Ministerial “Observatorio de Medicamentos”.

El Observatorio de Medicamentos surgi6 desde el ISP en el marco de la llamada Ley de Farmacos I,
que se encuentra en primer tramite constitucional en el Senado. Una vez que la ley sea aprobada, las
farmacias tendran la obligatoriedad de entregar informacion sobre los precios de todos medicamentos
(por principio activo o0 marca) al ISP.

Esta iniciativa permitird a la ciudadania comparar medicamentos, a través de un computador,
Smartphone, o dispositivo instalado en centros de salud (t6tem), el precio, stock y ubicacion de la
farmacia méas cercana, ademas de encontrar informacion sobre el uso, contraindicaciones, farmacos
genéricos y bioequivalentes.

1.7) Camparias comunicacionales

Con el fin de educar a la poblacién e implementar la estrategia de comunicacion del ISP hacia la
comunidad, se lanzaron tres campafias comunicacionales, a traves de la pagina web institucional y
redes sociales:
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Campafia N° 1: “Mientras mas informados estemos mejores decisiones tomaremos”. El
objetivo de esta iniciativa fue dar a conocer la bioequivalencia, para que la decision de la compra de
medicamentos se lleve a cabo de manera informada.

Campafia N° 2: “Identificate, convérsalo, compartelo”. Para generar un clima social proclive a la
donacion de drganos, para que las familias conversen y respeten la decision de sus integrantes y
derribar mitos sobre el proceso de trasplante, informando el quehacer del proceso de
histocompatibilidad del ISP.

Campafa N° 3:“Los Vivaceta: Uso Responsable de Medicamentos”. Campafa que busca que la

ciudadania se reconozca al realizar acciones que pueden generar algunos riesgos en su salud,
principalmente en el uso de los medicamentos.
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2. Resumen EjeCUtIVO Servicio

’_I .| Enel 2017 se actualizé la estructura del Instituto de Salud Publica

\' de Chile (ISP), por la cual se da cumplimiento a la mision
institucional de “Contribuir a la salud puablica del pais, como la
Institucion Cientifico-Técnica del Estado, que desarrolla con
calidad las funciones de Referencia, Vigilancia, Autorizacion y
Fiscalizacion en el ambito de sus competencias”.

Sy Lo anterior, se materializa a través de los recursos asignados
anualmente en la Ley de Presupuestos. El presupuesto total autorizado el afio 2017, fue de M$
36.756.767.- de él se destaca la autorizacion de recursos del subtitulo 31 por M$ 237.364, que
permitid finalizar la Pre-factibilidad del Proyecto de Normalizacion “Nuevo ISP, y obtener la
recomendacion satisfactoria del Disefio a través del Banco Integrado de Proyectos (BIP) del
Ministerio de Desarrollo Social, etapa que se encuentra en proceso de licitacion y que sera ejecutada
en el 2018.

A diciembre del 2017 la dotacion efectiva corresponde a 832 funcionaros/as de los cuales un
61% son mujeres y un 39% son hombres, a los que se suman 35 trabajadores contratados a
honorarios. El ISP esta estructurado en 7 Departamentos Cientificos y Técnicos: Laboratorio
Biomédico Nacional y de Referencia; Agencia Nacional de Medicamentos; Salud Ocupacional; Salud
Ambiental; Asuntos Cientificos; Departamento de Administracion y Finanzas; y el nuevo
Departamento de Dispositivos Médicos, creado en mayo del 2017.

A partir de esta estructura organica, podemos destacar los siguientes resultados:

= Publicacion de bases de licitacion para el desarrollo del Disefio del Proyecto de Normalizacion
“Nuevo ISP", previa Toma de Razon de la Contraloria General de la Republica.

= Ejecucion de Proyectos de Infraestructura para la continuidad operativa y reparacion: mejoras en
las instalaciones sanitarias, en seguridad fisica y reparaciones de oficinas y laboratorios.

= Implementacion del “Laboratorio Regional Latinoamericano de Acido Fdlico” y nuevas
capacidades de diagnosticos en el ambito Biomédico.

= Lanzamiento de dos campafias comunicacionales a través de la pagina web y redes sociales,
relacionada con la donacion de 6rganos y el uso responsable de medicamentos para informar y
educar a la poblacion sobre temas relevantes de salud publica inherentes al ISP.

= Modernizacion del modelo de atencién de clientes/usuarios a través de la habilitacién de Pago
Sistema TransBank e implementacion del Contact Center (atencion de llamadas).

= Cumplimento del 100% del Programa de Mejoramiento de Gestion (PMG) y de los Convenio de
Desempefio Colectivo 2017.

= Implementacion de la plataforma web para administrar y analizar las Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) de los establecimientos asociados a la Red Publica de Salud de todo
Chile

= 215.440 examenes realizados 19,2% mas que el 2016 y respuesta oportuna por confirmacion de
casos (como por ejemplo Fiebre Q, Hanta, Zika, Dengue, entre otros).

= 76% de los resultados entregados de analisis de metales de muestras bioldgicas (orina y
sangre) de pacientes en el marco de la Encuesta Nacional de Salud.



= Fortalecimiento del proceso de Gestion de Trasplante: implementacion del puntaje “LAS” Lung
Allocation Score; implementacion de la tipificacion molecular del locus HLA C Y DP en donantes
y receptores y Conexion en linea con la Coordinadora Nacional de Trasplante 100% operativa.

= |dentificacion de 18 nuevas drogas llicitas que circulan en el pais.

= “Revision de la Evidencia de Oxigenoterapia Hiperbarica y Guia Técnica para la Instalacion, Uso
y Mantencion de Camaras Hiperbaricas” en Salud Ocupacional.

= 1.618 actividades de fiscalizacion, para la vigilancia de productos farmacéuticos y/o cosméticos
14% mas que el 2016 y se aplicaron 152 medidas sanitarias, por situaciones que ponian en
riesgo la salud de la poblacién. Se cancelo la autorizacion sanitaria, a 7 establecimientos de
farmacias de dos cadenas, por incentivo a las ventas (“Canela”).

= Referido a los trdmites de autorizaciones, registros y certificados entregados, el ISP gestion
310.453 tramites relacionados al ciclo de vida de medicamentos y cosméticos: entre certificados
de importacion y exportacién, uso y disposicién de productos, certificados de destinacion
aduanera, registros de productos farmacéuticos, cosméticos, dispositivos médicos y tramites de
autorizacion de establecimientos, entre otros.

Lo anterior muestra la capacidad y esfuerzo de toda la institucion, por avanzar en su modernizacion y
responder de manera efectiva a las demandas de la ciudadania, frente a eventos que afecten su
salud. Nuestro desafio 2018, es seguir trabajando en la proteccion de la salud de la personas, a
través del desarrollo e implementacion de nuevas y mejores capacidades diagnosticas; ejecucion del
disefio del Proyecto de Normalizacién y cohesion de las diversas actividades de control, fiscalizacion
y vigilancia que realiza el ISP, con altos de estandares de referencia internacional.

[T Ssersas nn;@gxme_no;\ MUNOZ

=4 ) DIRECTOR
__INSTIFUFO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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3. Resultados de la Gestidon afio 2017

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

3.1.1) Aspecto relevante de la gestion presupuestaria

Dentro de los aspectos relevantes de la Ley de Presupuestos 2017, se ejecutd un total
M$35.883.032.- de M$36.756.767.- correspondiente al 97,6% de ejecucion. Asi también se obtuvo
una ampliacion de dotacion autorizada, de 17 cargos, permitiendo fortalecer entre otras, las
capacidades del Departamento de Salud Ambiental, en los siguientes &mbitos:

= Laboratorio Andlisis de Sustancias ilicitas

Mejoramiento de las capacidades, por un monto de M$ 419.639.- para adquisicion de
equipamiento con mayor capacidad analitica, incorporacion de profesionales, y capacitacion en el
laboratorio de andlisis de la Fiscalia Nacional de Colombia, la implementacion de las iniciativas en
conjunto, permitié mejorar los procesos a partir del cambio en el método de analisis cualitativo en
equipo RAMAN, permitiendo implementar lo establecido en la Ley 20.000, sobre anélisis de
cocaina incautada en muestras priorizadas, contribuyendo a la sentencia condenatoria de
microtraficantes en Chile, cuantificando los decomisos priorizados por Ministerio PUblico que
tengan un peso neto mayor o igual a 0,3 gramos neto.

= Implementacion del Laboratorio de Etanol
Por un monto de M$108.503.- para habilitacion de espacios fisicos, adquisicion equipamiento,
contratacion de profesionales, y cumplimientos de protocolos de trabajo. Todo lo anterior permite
dar respuesta a la necesidad de contar con Material de Referencia Certificado (MRC) en etanol,
entregando trazabilidad a los etildmetros evidenciales que seran via de prueba para sanciones en
el marco de la Ley N°20.580 que modifica la Ley N° 18.290, que aumenta el castigo por
conduccion bajo influencia del alcohol.

3.1.2) Proyectos de Infraestructura

Un total de M$692.116.- se invirtieron en la implementacion de proyectos de infraestructura en
2017, en el marco del desarrollo del Plan Maestro de inversion, que identificé proyectos de corto
plazo destaca entre ellos, el mejoramiento de la infraestructura sanitaria; reparacion del Edificio
de Salud Ocupacional; mejoramiento de Laboratorios y avance en la instalacion de 85 camaras de
seguridad mediante sistema de circuito cerrado. Lo anterior para dar respuesta a las demandas
actuales y mejorar las condiciones de trabajo de los funcionario/as del ISP, cubrir las necesidades
propias de obsolescencia de la infraestructura, alineadas al Proyecto de Normalizacion.

3.1.3) Modernizacion del Sistema de atencion de clientes/usuarios
= Pago Sistema TransBank

En junio del 2017, se incorpord en el proceso de venta un nuevo medio de pago, a través del
sistema transbank, permitiendo ofrecer otras modalidades de pagos a los clientes ampliandose
ésta a tarjetas de crédito y debito. En la actualidad existen 2 terminales de pago, de este modo se
cubre la necesidad recurrente de los pacientes que asisten a la toma de muestra institucional y de
clientes que compran bienes y servicios.
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= Nuevo modelo de atencion de prestaciones

También se implementa un nuevo modelo de gestion, esto con el fin de atender de manera
integral a los clientes, independiente del tramite documental y/o ventas que requiera,
transformando a los ejecutivos de atencion en funcionarios capaces de solucionar las inquietudes
de los usuarios y atender el 100% de sus prestaciones en un solo lugar, esto ha permitido lograr
tiempo maximos de espera de 20 minutos, niveles de satisfaccion de los usuarios del 98% (19,5%
mas respecto del 2016) y terminar con las discriminacion en la atencion por tipo de tramite.

= Contact Center

A partir de agosto del 2017 se cuenta con un nuevo sistema de atencion de llamadas, mediante
un Contact Center, con 3 operadoras en linea. Este sistema ha permitido mejorar la gestion, dado
que proporciona informacion de cantidad y tipo de llamadas entrantes, llamadas perdidas, tiempos
de espera y de respuesta.

La primera linea de atencion, entrega informacion de caracter general disponible en pagina web y
protocolos de atencion, derivando si es necesario a ejecutivos de atencion en la OIRS para los
llamados de caracter especifico y teécnico. La atencion es permanentemente monitoreada y las
llamadas son grabadas en su totalidad. El sistema cuenta con respuesta automatica para los
llamados que ingresan fuera del horario habil, quedando registro de los mismos y cierra el ciclo
aplicando encuestas de satisfaccion de atencion telefonica.

3.1.4) Sistema de atencion espacio Oficina de Informaciones, Reclamos y
Sugerencias (OIRS)

Un total de 43.861 personas atendida por la OIRS en 2017, en los distintos espacios de atencion,
12% més que en el 2016 (39.021). A continuacion el detalle de las atenciones realizadas:

Cuadro N°2: Resumen 2014 - 2017
N° de personas atendidas en los espacios de atencion OIRS

2014* 2015 2016 2017
Sistema Informatico 8.136 | 10.418 11.457 | 13.059
Repuesta rapida 2431 1.664 11.699 | 16.552
Mesa de Ayuda 10.286 | 11.427 7.978 6.858
Visitas 14.476 9.212 7.887 7.392
Total 35329 | 32.721 39.021 | 43.861

* El 2014, se tuvo una mayor demanda de consultas presenciales producto de la entrada en vigencia
de la Ley de Farmacos (14 de febrero de 2014), por lo que muchos usuarios precisaban mayor
informacion al respecto, principalmente en los aspectos relacionados con Farmacias y el Uso
Personal de farmacos.

Cabe destacar que durante los dos ultimos afios, se produce una transformacion en los canales de
atencion, tomando mayor relevancia la del Sistema Informatico y Respuesta rapida, contrario a lo que
sucedia en el 2014 y 2015, donde la mayor concentracion estaba en la Mesa de Ayuda y las Visitas
presenciales. Este cambio se atribuye, entre otros factores, a una mayor capacitacion y formacion del
recurso humano del Contact Center, ademas de una optimizacion de los canales de Mesa de Ayuda y
del Sistema Informatico, derivando a cada canal de atencion el tipo de consulta que en especifico le
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corresponde, lo que a la larga permite una respuesta mas oportuna y especifica a los usuarios. Todo
ello permite la reduccion del flujo presencial.

3.1.5) Migracion del Sistema de Gestion de Calidad Institucional

Migracion del Sistema de Gestion de la Calidad hacia la Norma ISO 9001:2015, incorporando el
enfoque basado en riesgos, lo que permite propiciar la capacidad estratégica de la institucion para
alinear el Sistema de Calidad con los objetivos estratégicos institucionales.

3.1.6) Cumplimiento de compromisos y metas

En relacion a los compromisos establecidos en el marco de la Ley Presupuestos 2017 y el Programa
de Mejoramiento de la Gestion (PMG), estos cumplieron el 100% de los objetivos de gestion
establecidos para cada sistema, cumpliendo las metas de 6 indicadores asociados a productos
estratégicos y los requisitos técnicos de 8 indicadores transversales.

También se alcanzo el 100% de las Metas establecidas en los Convenios de Desempefio Colectivo
2017 (33 metas distribuidas en 6 equipos de trabajo), permitiendo acceder al 100% de la bonificacion
que esta herramienta de gestion establece (Art. 5° de la Ley 19.490).

3.1.7) Desarrollo PlanTIC

En el 2017 se avanz6 con el compromiso asumido de la modernizacion institucional de los sistemas
informaticos. Fruto del resultado del Plan Estratégico disefiado para la transformacion digital acorde a
una institucion de Referencia Nacional e Internacional, se desarrollaron las siguientes iniciativas:

Cuadro N°3: Resumen 2017
Estado de Avance Iniciativas en desarrollo TIC

Periodo de

N° | Iniciativa . S Descripcion de iniciativa Estado
Ejecucion

Se implemento un Sistema de notificacion de RAM, a

Sistema de  nofificacion  de través de un bus de integracion de datos, disponible

1 Reacciones Adversas a | 2017-2018 . . - Finalizado
) para la comunidad médica, servicios de salud
Medicamentos (RAM) . .
publicos y privados.
El Sistema ERP, integrard& los procesos
administrativos financieros, lo que permitird una
9 S|stgma dg apoyo a la gestion 2017-2018 mayor ef|C|e_n’C|a msﬂtqmpnal. El sistema contara con En proceso
administrativa (ERP) documentacion electronica en su ciclo completo, y
estara integrado con otros servicios del Estado,
como FONASA y Registro Civil y SIGFE.
Modulo ~ de- autorizaciones  de El médulo abarca las operaciones que involucran las
3 | cosméticos implementado en | 2016-2018 P a En proceso

olataforma WEB autorizaciones de cosméticos.

Sistema GICONA 3.0: Mddulo de

autorizaciones de fegistro El objetivo de estas iniciativas es asegurar la calidad
sanitario de medicamentos en ) g

4 2016-2018 y la informacion de los medicamentos sujetos a

ﬁ:tagfgggrp;biligggstra(zlg(t:)lillji)ég d) la control sanitario utilizados en Chile, desde su

desarrolladas estan asociados a flujos de trabajo de
regularizacion de registro sanitario a solicitud del
2016-2018 titular.

Sistema GICONA 3.0; Modulo de
autorizaciones para  Estudios
Clinicos Médicos en plataforma
WEB.
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N° | Iniciativa Pgnodc_)lde Descripcion de iniciativa Estado
Ejecucion
La plataforma esta orientada a mejorar el proceso de
Plataforma WEB para proceso de flscgllzaC|on, .apoyar?do un aspecto critico que es el
o L registro y sistematizacion de las actividades de
fiscalizaciones y actividades de J9nTE . I :
. o . . 2017-2019 fiscalizacion e inspeccion. Lo que finalmente | En proceso
inspeccion del ciclo de vida de "y . - .
) permitird acceder a la informacion permitiendo una
los medicamentos S png )
optimizaciéon de los procesos (analisis de riesgo,
muestro y otros).
Este Sistema esta orientado a brindar informacion a
Sistema WEB de comparacion de la poblacién, para apoyar el acceso a medicamentos,
precios de _ medmamentos_ €N | 5016-2018 propprcmnando un comparativo de Ios_ precios de En proceso
farmacias privadas para mejorar medicamentos a los wusuarios. Adicionalmente
compras del publico. permite obtener la ubicacion de los locales de venta,
donde acceder a estos precios mas bajos.
La implementacion de una herramienta de BI,
, . . permite acceder a grandes volimenes de
Sistema Business Intelligence ! o . ; )
informacion a través de interfaces simples para el
(Bl) para apoyar el control de la | 2017-2018 . . . : - En proceso
USRS usuario y que al mismo tiempo le permiten optimizar
gestion institucional A . X .
el andlisis de las mismas orientadas a una mejor
toma de decisiones.
La plataforma unificard el acceso de los sistemas a
las bases de datos y permitird por tanto estandarizar
Bus .de Datqs, interfaz de todos 2017-2018 !a mforma_lcmn,_mejorar_al el acceso y optimizara el En proceso
los sistemas internos intercambio de informacion entre distintos sistemas a
través de una plataforma estratégica de
interoperabilidad, robusta e integrable.

= |niciativa Implementada en 2017
Se destaca la implementacion del Sistema de Notificacion de Reacciones Adversas de
Medicamentos (RAM), a través del cumplimiento de las etapas de: instalacion de la plataforma
Esemble (bus de datos), en servidores del ISP; desarrollo de la solucion; capacitacion a lideres
funcionales y la recepcion conforme del Usuario Lider.

Plataforma web para administrar y analizar las RAM de los establecimientos asociados a la Red
Publica de Salud en todo Chile. Esta plataforma tecnoldgica permitira a los Servicios de Salud
hacer ingresos en linea de RAM, a través de un formulario web, y de la conexion directa con los
sistemas HIS TrackCares, generando el seguimiento sobre los informes por parte de todos los
participantes del proceso.

Los reportes seran analizados por el area de Farmacovigilancia en una plataforma de facil uso y
que permite, entre otras cosas, que el ISP pueda informar en linea a la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) todas las RAM registradas en la plataforma.
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3.2 Resultados de los Productos Estratégicos y aspectos relevantes para la
Ciudadania

3.2.1. Vigilancia y Referencia Sanitaria

i) Respuesta certeray oportuna, alertas y/o emergencias sanitarias en apoyo al MINSAL
La capacidad de respaldo, significa garantizar a la comunidad la disponibilidad permanente de
nuestras capacidades cientifico-técnicas, para enfrentar cualquier situacion de riesgo sanitario
detectado por el Ministerio de Salud. Es asi que en el 2017 el ISP dio respuesta certera y oportuna
a las alertas, brotes y/o emergencias sanitarias, entre las que se destacan:
= Fiebre Q:
Se trabajo en conjunto con el NML (National Microbiology Laboratory) de Canada, para realizar el
estudio del brote inusitado de Fiebre Q (Ultimos casos datan de 1988), implementando la
metodologia de inmunofluorescencia (IFA) para la deteccion de anticuerpos contra el patdgeno
Coxiella burnetii. Es asi que en el 2017 se recepcionaron muestras para analisis de identificacion
bacteriana, realizando 502 andlisis por PCR (polymerase chain reaction). Una vez implementada
la técnica, se puso a disposicion, con el fin de aumentar la cobertura de servicios no disponibles
en la Red de Salud.
Se establecieron Convenios (a la fecha en formalizacion) con la Universidad de Queensland
Australia y con el Laboratorio de Referencia de Rickettsiosis del Ministerio de Salud de Australia,
para el fortalecimiento del diagndstico de Fiebre Q y otras enfermedades infecciosas zoonoticas.
Los convenios apuntan al fortalecimiento del diagndstico de Fiebre Q (Coxiella burnetii) y otros
agentes zoondticos, a través de las siguientes acciones:
1. Implementar metodologias para el diagndstico de laboratorio para Fiebre Q, incluyendo
deteccion molecular y estudio seroldgico en muestras humanas y ambientales
2. Fortalecer el diagnostico diferencial a traves de la deteccion de agentes zoonoticos emergentes
o infrecuentes por metodos microbioldgicos y moleculares

= Marea Roja

Se dispuso de todas las capacidades técnicas, para la deteccion, tipificacion e informacion
oportuna de los eventos de Floraciones Algales Nocivas, tanto en el sur como en el norte de Chile.
Un total de 1.932 muestras recibidas con 4.456 analisis realizados entre el 2016 y 2017,
cumpliendo asi con el monitoreo y cobertura, solicitado por las Seremis y el Minsal.

= Presencia de Ocratoxina en Merquen

Se apoy6 en la alerta alimentaria por niveles no aceptables. El ISP proceso 74 muestras,
encontrandose la presencia de ocratoxina en 38 de ellas, con concentraciones mayores a 5ug/kg
(analizadas por HPLC), lo que permitio el retiro oportuno de los lotes contaminados del mercado,
evitando que fueran consumidas por la poblacion.

= Presencia de Cronobacter spp en Leches en polvo

Se decretd alerta alimentaria preventiva por posible presencia del patdgeno Cronobacterspp en
lacteos en polvo. Las Seremis de Salud retuvieron los lotes identificados y enviaron las muestras
al ISP realizandose analisis de Cronobacter spp en 189 muestras de leche en polvo procedentes
de distintas regiones del pais. Se encontrd Cronobacter spp en 1 muestra, confirmando el
hallazgo por anélisis molecular.
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i) Produccion de Examenes

El ISP es el laboratorio nacional y de referencia en el campo de laboratorio clinico y banco de sangre
y centraliza aquellas técnicas que correspondan por razones de complejidad, epidemioldgicas, alto
costo, necesidad de personal calificado, motivos legales o estratégicos en salud publica.

En este marco en el 2017 se realizaron 215.440 examenes relacionados con agentes causantes de
enfermedades trasmisibles y no trasmisibles, lo que constituye un aumento del 19,2% respecto de del
2016 (180.700 examenes).

Cuadro N°4: Resumen 2015-2017
Produccion de examenes por areas

Examenes por areas 2014 2015 2016 2017
Genética Molecular 3.547 5.246 11.725
Enfermedades virales 75553 55.801 64.286
Enfermedades infecciosas 53.839 87.155 105.058
Enfermedades no trasmisibles 26.058 32.498 34.371
Total 158.997 180.700 215.440

En el 2014 no se cuenta con el total de informacion sistematizada y consolidada.

En el afio 2017 hubo una mayor demanda de solicitudes para Identificacion de ejemplares de
entomologia Aedes Aegypti (+157%); Enfermedad de Chagas (+52%); Confirmacion de Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH) (+6%); Examenes de Histocompatibilidad y mantencion de Seroteca
de Pacientes en lista de espera de trasplantes (+4%), esenciales para la realizacion de trasplantes de
organos. En el siguiente cuadro se presenta un resumen de los principales examenes realizados

Cuadro N°5: Resumen 2016 - 2017
Principales examenes realizados en el area biomédica

N° | Exdmenes 2014 2015 2016 2017

1 | Gestion de Trasplantes 23.367 23.079 28.227 29.456
2 |VH 22.400 22.573 25.502 27.007
3 | Enfermedad de Chagas 2.897 5.972 5.298 8.074
4 | Influenza 3.129 2.343 4.888 3.915
5 | Virus Rabico 3.158 4.242 4.464 5.628
6 E/\i/rFl,’lj)Ppa‘gg)ma Humano 1635 3.276 2.422 2.548
7 ;’;‘;ﬂg’rﬁ'?Agggg%gg';&lfe ) 2.160 2,051 5,266
8 | Hanta 1.282 1.217 1.246 2171
9 | Dengue 236 237 808 317
10 | Zika S.l. 50 514 277
11 | Chikungunya S.l. 89 467 253
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= Confirmacion de VIH

De los 215.440 examenes realizados en el 2017 un 12,5% corresponden a examenes de
confirmacion de VIH reactivo del pais, equivalente a 27.007 examenes, incrementandose la
demanda espontanea en un 6% respecto del 2016 (25.502 exdmenes). A pesar de este aumento,
se destaca la mantencion del estandar de tiempo de respuesta del ISP, un 92,4% de los Informes
de Resultados se despacharon 10 dias habiles.

Por otro lado, se concretd el envio de resultados de confirmacion VIH de forma online a los
establecimientos plblicos de salud a través de plataforma SURVIH interconectada con la
plataforma ISP, iniciativa que se desarrolld con el area de Tecnologias de Informacion de
MINSAL. Este sistema incorpora mecanismos de seguridad resguardando la confidencialidad de
la informacion. El cumplimiento de este hito impacta en la atencion de las personas con tamizaje
reactivo al VIH, disminuyendo los tiempos de respuesta para el diagndstico, vinculacion al control,
terapia y/o protocolo de prevencion de transmision vertical, ademas, de facilitar el acceso a la
informacion de la Red de Salud.

= |dentificacion de ejemplares Aedes Aegypti: Dengue, Zika y Chikungunya

El ISP respondié de manera oportuna a la alerta sanitara del 2016 por el brote de Dengue en Isla
de Pascua y la alerta internacional del virus Zika, decretada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS).

Por ello en el 2017 el ISP continu6 apoyando de manera permanente en la vigilancia, diagnostico
y confirmacion de enfermedades asociadas al mosquito, realizando un total de 847 examenes y
confirmando: 18 casos de Dengue, 1 caso para Zika; 4 de Chikungunya y 8 casos de Zika;
ademas mejora las capacidades diagnostica del sistema de salud, a través de las siguientes las
acciones:

- Implementacion técnica ELISA IgM Zika, transferida con apoyo del Centers for Disease Control
and Prevention (CDC), Atlanta, USA, impactando asi en la calidad de los resultados
obtenidos, al tener mayor sensibilidad y especificidad que las técnicas comerciales,
posicionando a ISP como referente nacional en el diagndstico de virus Zika.

- Fortalecimiento de las capacidades locales del Laboratorio de Hanga Roa, a través de la
transferencia tecnoldgica de la técnica PCR en tiempo real, para el analisis de examenes
asociados a Dengue, Chikungunya y Zika, esto permitird detectar y contener de manera
oportuna potenciales brotes por enfermedades por Arbovirus en la poblacién local y flotante,
ademas la deteccion entomoldgica de la circulacion de Aedes Aegypti en Isla de Pascua.

Ademas del fortalecimiento de las capacidades diagnosticas, se reforzd la informacion a la
poblacion sobre los repelentes adecuados para prevenir el contagio, con énfasis en la composicién
(que contengan DEET), un compuesto activo que garantiza su efectividad contra la picadura del
mosquito Aedes Aegypti.

Finalmente y para que la poblacion disponga de mayor acceso a productos sanitarios, se cubrié la
demanda de Registro de Repelentes, aumentando de 25 repelentes que contaban con registro por
parte del ISP, al cierre del afio 2016, a un total de 65 registros de repelentes a diciembre de 2017.
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iii) Fortalecimiento del Laboratorio Tuberculosis 2017-2019

Tras la ratificacion de Laboratorio Supranacional de Referencia en Tuberculosis (TBC) en el 2017 se
obtuvo financiamiento para el fortalecimiento de las capacidades para el diagnostico precoz de TBC,
desde el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria, recursos que son
administrados por Organismo Andino para la Salud-Convenio Hipdlito UNANUE (ORAS-ConHU)
como Receptor Principal. El objetivo del Proyecto es fortalecer a los tres Laboratorios
Supranacionales de América Latina (LSN) ubicados en Argentina, Chile y México, ademas de mejorar
las capacidades diagnosticas en las redes nacionales de veinte Laboratorios de Tuberculosis de
América Latina y promover la auto sostenibilidad de los mismos.

Se obtuvo financiamiento por un total de US$296.350, para la gestion y compra de Equipos de
Laboratorios y la contratacion de 2 profesionales y la ejecucion de las siguientes actividades:
presentaciones de trabajos en congresos de TBC de Pensilvania; Pasantia en Laboratorio
Supranacional de Milan-Italia para la encargada de Laboratorio de Susceptibilidad; y Asesoria técnica
y capacitaciones realizadas por profesionales del ISP para los paises de Bolivia, Colombia, Cuba
Ecuador, Republica Dominica y Uruguay. Estas actividades se seguiran realizando durante el afio
2018y 2019, cuando culmine el proyecto.

iv) Implementacién de nuevas capacidades de analisis y diagnostico en el &mbito biomédico
Mantener las capacidades técnicas en todos sus ambitos, es una preocupacion constante del ISP,
por ello permanentemente fortalece las capacidades de andlisis y de diagndstico, para dar respuesta
oportuna, confiable y estar a la vanguardia del desarrollo tecnoldgico, es asi que, ademas del
desarrollo de capacidades para el diagndstico de Fiebre Q, en el 2017 se realizaron las siguientes
acciones:

= Implementacion del Laboratorio Regional Latinoamericano de Acido Félico
Para medir los niveles de folatos por metodologia de referencia establecida por CDC. servird de
apoyo a estudios poblacionales en la deteccion de riesgos de enfermedad del recién nacido con
espina bifida, por cambios en el consumo de &cido folico de mujeres en edad feértil.

= Implementacion de métodos genéticos para el estudio de hemofilia B y RH
Disefio, sintesis y purificacion de partidores marcador con fluorosforo para tipificacion de bacterias
y levaduras; que permite incorporar la identificacion de mutaciones en pacientes con hemofilia B,
disponiendo informacion valiosa para la consejeria genética a los padres de hijos/as con hemofilia.

= Implementacion de examenes para apoyo de diagnostico de inmunodeficiencias primarias

Cinco examenes que permiten pesquisar alteraciones genéticas en diferentes componentes del
sistema inmunoldgico que determinan diferentes tipos de inmunodeficiencias, enfermedades de
escasa frecuencia. Con esto se mejora la accesibilidad de las prestaciones para pacientes
pediatricos, actualmente no se encuentran disponibles en la red publica de salud, estimando
realizar 100 examenes al afio, complementando la labor del Centro Jeffrey Modell para
Diagnostico e Investigacion en Inmunodeficiencias primarias de Chile, que reside en la
Universidad de la Frontera (UFRO)-Temuco.
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v) Resultados entregados para la Encuesta Nacional de Salud (ENS)

En este rol, de vigilancia activa para el monitoreo de poblacion general ambientalmente expuesta a
metales pesados; el Laboratorio de Toxicologia Ambiental, habilité 10 prestaciones para analisis de
metales en muestras biologicas (orina y sangre).

A diciembre del 2017 se entregaron el 76% de los resultados en el marco de la ENS: 11.112 andlisis
de 5.556 muestras correspondiente a 2.778 pacientes encuestados, para el anélisis de metales
(arsénico inorganico, arsénico total, cromo, cadmio y mercurio en orina, ademas de plomo en
sangre), esto demuestra la participacion activa del ISP en la tercera version de la ENS (2016-2017);
que por primera vez incluye mediciones respecto de los niveles de exposicion de la poblacion a
contaminantes ambientales.

La capacidad analitica implementada en el ISP, ha permitido generar una mejor base epidemiolégica
para la toma de decisiones por parte de la autoridad, en temas de salud ambiental, a través del
avance de los protocolos de atencion a poblacion ambientalmente expuesta a contaminantes, tanto
por la medicién de los niveles de metales en sangre y orina como por la aproximacion a los niveles
naturales de estos metales, con respaldo epidemioldgico, a través de los resultados de la ENS.

Ademéas por mandato del MINSAL, el ISP actua como ente custodio de las muestras biologicas
obtenidas de los participantes de la ENS y que son requeridas para los andlisis de laboratorio. Para
ello cuenta con instalaciones y equipos de ultra congelacion para la conservacion de muestras en
condiciones adecuadas.

vi) Vigilancia radioldgica

Durante 2017 se elaboraron un total de 5.175 certificados de historial dosimétrico, que dan cuenta de
la dosis de radiacion iénica a la que los trabajadores y trabajadoras como radiologos, tecnélogos
médicos, auxiliares, o incluso personal de aduana, estan expuestos.

Si bien los certificados son elaborados en base a la demanda espontanea que realiza el mismo
trabajador, se observa un aumento de un 27% respecto del 2016 (4.064), lo cual se debe
principaimente a la entrada en vigencia de una autorizacion especial para trabajadores con
exposicion a las Radiaciones lonizantes, que otorga la CCHEN (Comision Chilena de Energia
Nuclear), se considera ademas, que las renovaciones de autorizacion de desempefio de la SEREMI
de Salud, es cada 3 afios. La elaboracion de dichos certificados mantiene como requisito el
cumplimiento de un plazo de 13 dias habiles, alcanzando un cumplimiento del 79,4% (4.109/5.175).

Esta vigilancia permitié detectar 46 casos de dosis superior a los limites secundarios que utiliza el
sistema, que son menores a los establecidos legalmente y permiten tomar acciones sanitarias
oportunas a las autoridades.

vii)  Vigilancia de productos de uso humano (medicamentos, cosméticos y suplemento
alimenticios), como autoridad sanitaria

= Alertas publicadas
En materia de vigilancia de productos y con el fin de hacer un llamado a la comunidad sobre
eventos que pueden poner en riesgo su salud, el ISP publicé 45 alertas relacionadas con retiro del
mercado; seguridad de medicamentos y robos de productos (42 de medicamentos y 3 de
cosmeéticos). A continuacion el detalle de las alertas publicadas en 2017:
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Cuadro N°6: Alertas Publicadas sobre medicamentos y cosméticos.
Retiro del mercado Comercializacion

Retiro del . ) Nota informativa . . Robo
titular registro . . sin registro X
mercado ISP o retiro en el extranjero i lextravios
sanitario sanitario
12 12 1 1 19

Algunas de alertas publicadas en el 2017 fueron:

- No consumir infusiones elaboradas con anis estrellado, sobretodo en lactantes y nifios, por su
potencial toxico;

- Advertencia sobre el Clorito de Sodio, solucién mineral milagrosa o miracle mineral solution
(MMS), por no corresponder a un medicamento, no contando con autorizacion del ISP, para
ser usado en el tratamiento o prevencion de enfermedades, tales como: infecciosas,
cardiovasculares o tumorales, entre otras.

- Asimismo se advierte sobre los riesgos que produce el consumo abusivo del Paracetamol por
ser uno de los medicamentos con méas "efectos adversos graves" en Chile.

=Retiro de 28 productos que se vendian como suplementos alimenticios - sin registro
sanitario.
Luego de que el Servicio Nacional del Consumidor (SERNAC) denunciara a 7 empresas
distribuidoras de productos con propiedades adelgazantes por no tener registro sanitario otorgado
por el ISPy por vulnerar los derechos a la seguridad en el consumo y a la informacion veraz y
oportuna; el ISP instruyo el retiro de 28 productos comercializados como suplementos alimenticios
para adelgazar, que contenian sustancias atribuidas a farmacos que no estan permitidas en
alimentos, y que se comercializaban sin haber demostrado sus efectos terapéuticos y/o curativos,
como bajar de peso. Luego de someterlos a Régimen de Control a Aplicar (RCA), procedimiento
que determina su clasificacion, el ISP categorizd a los 21 productos restantes de la lista del
SERNAC como productos farmacéuticos (ya se habia clasificado a 7 productos como
medicamentos previo a la denuncia).

Asi mismo el ISP se puso en contacto tanto con Aduana y la Brigada Investigadora de Delitos
Contra el Medioambiente y Patrimonio Cultural (Bidema)- entidad a cargo de la fiscalizacion de
ferias libres y comercio ambulante, con el fin de impedir el ingreso de estos medicamentos sin su
debido registro y asi evitar su comercializacion en lugares no autorizados.

= Suspensién de Nimesulida
También en el 2017 se suspendio la distribucion y comercializacion en Chile de todos los
medicamentos que contengan nimesulida, por el riesgo de contraer una enfermedad en el higado
asociada al consumo de este medicamento. Esto debido a un informe realizado por la Red de
Centros de Informacion de Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe (RedCIMLAC), del cual el
ISP forma parte a traves de la seccidn informacion de medicamentos.

= |SP/ Servicio Nacional de Aduanas
Como una iniciativa en conjunto para educar a la poblacion sobre la adquisicion responsable de
productos farmacéuticos, el ISP con el Servicio Nacional de Aduana (SNA), en el marco del
combate de productos falsificados y compras por internet, dispuso de un video informativo que
advierte sobre los riesgos asociados a la adquisicion de medicamentos en lugares no autorizados,
actualmente este video se exhibe en los pasos fronterizos de Colchane y Los Libertadores.
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Como parte del Plan Integrado de Fiscalizacion Salud Publica (PIF 2017) del SNA, el ISP realiz6 6
capacitaciones a funcionario/as de las Aduanas de Arica, Los Andes, Metropolitana, Punta
Arenas, Talcahuano, Osorno, sobre el ingreso de productos sujetos a la regulacion sanitaria y la
aplicabilidad de las misma se acompafi6 a personal de Aduana de Talcahuano, en una
fiscalizacion conjunta realizada con la Seremi de Salud BIO BIO.

ISP / Operacion Pangea

El ISP participa con Interpol y la Organizacion Mundial de Aduanas, en el programa “Operacion
Pangea’, dirigida a combatir la venta ilegal a través de internet de medicamentos falsificados o no
registrados, y cuyo objetivo principal es el cierre de los sitios Web que los suministran y la
interrupcion de los servicios de pago. En este &mbito en el 2017 el ISP inform6 a la Oficina Central
Nacional INTERPOL, sobre la identificacion y solicitud de investigacion de 16 sitios web, en que
figuraba la venta de productos tales como Misotrol/Cytotec; Sentis — Elvenir y Recetas Cheque; y
de Nuez de la India.

Programas de control de calidad: control de estanteria / fallas a la calidad / control de serie
El ISP ejecuta programas de control de calidad, entre ellos el control de estanteria de productos
sujetos a control sanitario en estanteria, iniciativa de vigilancia sanitaria que busca realizar
actividades de control de calidad, analitico y/o documental a productos que ya se encuentran en el
mercado nacional, buscando verificar la calidad de estos y el cumplimiento con las normas
asociadas al registro sanitario de los mismos.

Durante el 2017 se muestrearon 91 productos (76 productos farmaceuticos y 15 dispositivos
médicos), de ellos se analizaron 50, (45 farmacéuticos y 5 dispositivos médicos), encontrandose 2
de ellos (productos farmacéuticos) con faltas graves a la calidad en proceso de confirmacion, para
la emision de las medidas que corresponda.

También el Laboratorio Nacional de Control del ISP, realiza el analisis de muestras por denuncias
por fallas a la calidad. En 2017 se analizaron 391 muestras, de cuyo resultado se instruyo el retiro
de 6 productos farmacéuticos del mercado, tras verificarse fallas a la calidad.

En el marco de control de serie de productos biolégicos, en 2017 se controlaron 1.301 lotes de
productos bioldgicos, un 12% mas que en 2016 (1.161); de los cuales 171 correspondieron a
vacunas, 193 a antibidticos, 324 a productos biotecnoldgicos y 613 a otros productos.

Farmacovigilancia

En el &mbito de la farmacovigilancia, como parte de la vigilancia activa de medicamentos el ISP
evalla las notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y los
Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunas e Inmunizacion (ESAVI), enviadas por los
profesionales de la salud de todo el pais, controlando y fiscalizando el cumplimiento de
obligaciones en esta materia, a la que estan sujetos los titulares de los registros sanitarios de
medicamentos, identificando, analizando y difundiendo informacion relevante en materia de
seguridad y uso racional de los medicamentos. Es asi que en 2017, se procesaron 11.857
notificaciones, de las cuales 5.964 correspondieron a RAM y ESAVI validamente notificadas; de
este total 1.826 fueron notificaciones graves de las cuales 127 fueron Eventos Supuestamente
Atribuidos a Vacunas e Inmunizacion (ESAVI).

En esta misma materia, en 2017 se incrementd la cantidad de consultas de informacion de
medicamentos, respondiéndose 420 consultas, 91% mas que en 2016 (219 consultas
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respondidas). Este aumento se explica por un requisito impuesto a los establecimientos auto
gestionados, consistente en verificar con el ISP si los medicamentos que desean comprar e
incorporar en su arsenal, cuentan con reportes RAM; lo que gener6 el aumento de demanda
descrito.
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3.2.2. Referencia

i) Agenda Regulatoria — Mesa de trabajo MINSAL/ISP

Como organismo cientifico-técnico, el ISP realizé la presentacion de propuestas de regulacion, en
materias de su competencia, en el marco de la “Agenda Regulatoria aprobada por el Grupo de
trabajo para la coordinacion de actividades de regulacion de productos farmacéuticos, elementos de
uso médico y cosméticos (GTCR)" formalizada en el 2015.

En el periodo 2016 se concretaron propuestas de Normas en materia de Drogas Huérfanas,
Modificacion de plazos en evaluacion de registro farmacéutico, Radiofarmacos, Nutriciones
Parenterales, entre otras y en el 2017 se entregaron al MINSAL las siguientes siete nuevas
propuestas, que a la fecha se encuentran en revision ministerial:

Cuadro N°7: Nuevas Propuestas enviadas al MINSAL
N° Propuesta

1 Nuevo reglamento de Régimen de Control Sanitario

2 Modificacion DS N°3/10 para adopcion formato de Documento Técnico Comin (CTD
por sus siglas en inglés) y actualizacion relacionada a productos hioldgicos.
3 Modificacion DS N°79/10 a reglamento de preparados magistrales y oficinales.

4 Norma Técnica de Fraccionamiento en establecimientos Asistenciales. Propuesta
preliminar trabajada por Grupo.
5 Propuesta de Norma Técnica de Productos sensibles a la temperatura en el tiempo.

6 Propuesta de Modificacion a Norma Técnica N°170 sobre registro de productos
biotecnoldgicos.
7 Propuesta de circular respecto a evaluacién de reactivos Inmunohematol6gicos”

En otro &mbito y también como resultado del trabajo en conjunto con MINSAL, se concluyo la revision
de un Reglamento Especifico para los Productos con Accién Antimicrobiana, el que se encuentra
actualmente en Contraloria General de la Republica para su aprobacion. Esto producira un impacto
para la ciudadania, ya que corresponde a un aumento en la cobertura de proteccion de la salud
ambiental, al regular las concentraciones permitidas de sustancias quimicas en productos con accion
antimicrobiana, de uso sanitario y doméstico.

i) Gestion de Programa de Trasplantes

= Examenes
El ISP ha dado respuesta al 100% de la demanda de examenes de histocompatibilidad pre y post
trasplante para los receptores (y donantes), los cuales comprenden: programas de Rifion, Higado,
Pulmén, Corazén y de drganos combinados como Rifion-Pancreas. Un total de 29.456 examenes

realizados en el 2017, un 4% mas que el 2016; y 26% mas que el 2014.
Cuadro N°8: Resumen 2014-2017
Actividades realizadas en marco Gestion de Trasplantes en el pais

2014 2015 2016 2017
N° de examenes realizados en ISP 23.367 23.079 28.227 29.456
N° de donantes estudiados en ISP 118 113 118 166
Personas trasplantadas pais 360 321 348 536
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Cuadro N°9: Resumen 2014 - 2017
Examenes realizados por programas trasplante en el ISP

N° Examenes realizados

Programa Prestacion o examen 2014 2015 2016 2017
Tipificaciones HLA AB,DR de baja 268 207 397 380
resolucién (adulto)

Examenes realizados a Tipificaciones HLA ABDR  de alta 320 315 340 248

pacientes de programa definicion (nifios)

de trasplante de Estudio de anticuerpos anti HLA clase | y 46 156 93 34

progenitores clase Il por fluorometria (Luminex) en

hematopoyéticos adultos y nifios
Prueba cruzada Citometria de Flujo entre 79

) 12 18 34
receptor y donantes  (adultos y nifios)
PRA-CDC 202 178 161 152

Mantencion registro PRA screening Clase | y Il por Luminex 1.917 1839 | 2493 | 2.663

naC|9naI de receptores Especificidad ‘c/ant|genos individuales 1695 1293 1636 1753

por organo Clase | por Luminex
Especificidad p/anngenos individuales 1837 1522 1848 1994
Clase Il por Luminex

Mantencion seroteca. de |\, o 11.764 | 12396 | 14.677 | 14.689

pacientes en los

diferentes programas de | | oy,ovatorio Valdivia 1623 | 1542 | 1893 | 1978

trasplante
Grupo Sanguineo 107 100 118 166
Tipificacion HLA-A,B,DR 103 100 118 166

Prestaciones en Estudios Tipificacion HLA-DQ 103 100 118 166

Donante Cadaver Alo Crossmatch LT y LB-CDC 1.057 1.170 956 1.123
Alo Crossmatch Citometria de Flujo
(MESF) 152 133 354 766
Congelacion células donantes 109 111 114 152
Grupo Sanguineo 673 564 1.001 697

Prestaciones en Estudios Tipificacion HLA-A,B,DR baja resolucion en 597 568 753 750
programa renal

de Receptores (y/o —

Donantes) que ingresan o | Tipificacion HLA-DQ en programa renal 495 485 702 731

reingresan a Programa | Ayto y Alocrossmatch —CDC 1 6 4 6

de Trasplante de 6rganos . . .

sélidos Cadaver o Vivo Alocrossmatch Citometria de Flujo (MESF) 282 330 390 365
Tipificacion ,HLA A,B,DR baja resolucién no 4 16 97 16
renal, no medula 6sea

Total Examenes realizados | 23.367 23.079 28.227 | 29.074

= Fortalecimiento de las capacidades del Laboratorio de Histocompatibilidad
Por otra parte, las exigencias clinicas y técnicas que plantean los programas de trasplante
demandan desarrollos tecnoldgicos, nuevas capacidades técnicas e implementacion de nuevas
metodologias que representan un desafio permanente para el ISP. De esta forma, durante el
periodo se realizan las siguientes acciones destacadas:
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= Incorporacion de recurso humano
Entre el 2014 al 2017 se han incorporado cinco nuevos profesionales al sistema de turnos,
logrando asi mejores estandares operativos y de cobertura de acuerdo a las exigencias que el
Programa Nacional de Trasplante plantea, con disponibilidad 24/7.

- Implementacién de puntaje LAS (Lung Allocation Score) en Lista de Espera para Pulmoén
Implementacion del puntaje LAS como criterio para la priorizacion de los pacientes de esta lista
de espera. La implementacion de este criterio permitid priorizar al paciente que espera
trasplante pulmonar, aplicando los criterios clinicos vigentes de uso internacional.

- Implementacion de Metodologias de Tipificacion de antigenos HLA
Aumento de cobertura a través de la implementacion de la tipificacion molecular del locus HLA
C Y DP en donantes y receptores en los programas de trasplante renal vivo y cadaver. Esto ha
permitido ampliar el set de antigenos tipificados en funcion del riesgo inmunoldgico de
pacientes que presentan anticuerpos locus especificos y que puedan generar riesgos o
manifiesten un cuadro de rechazo de 6rgano.

- Incorporacién de la variable Sodio (Na) al puntaje MELD en Lista de Espera para Higado
(2016)
La incorporacion del valor del Na en el puntaje MELD (Model for End-stage Liver Disease)
segun estandares clinicos vigentes de uso internacional, medir de mejor manera la severidad
de la enfermedad hepatica cronica y por tanto es Util para priorizar a los pacientes en espera
de trasplante de higado.

— Interoperabilidad ISP-MINSAL
Conexibn en linea con la Coordinadora Nacional de Trasplante, a través de una plataforma
segura y exclusiva. Con esto se posibilita el envio de datos del donante cadaver desde el
MINSAL al ISP, y en respuesta desde el ISP, el envio de la lista priorizada para trasplante
renal para ese donante. En el 2017, el 100% de los estudios de donante cadaver recibidos han
sido reportados a traves de la plataforma.

iii) Gestion de Sustancias Ilicitas

El ISP recibe y analiza toda la presunta droga incautada, a nivel nacional, a excepcion de marihuana,
utilizando de manera rutinaria metodologias recomendadas por las Naciones Unidas. En una primera
etapa las muestras son sometidas a pruebas presuntivas, luego se confirma su identidad por
métodos analiticos instrumentales y ademas son cuantificadas.

La recepcion y gestion de las muestras provenientes de regiones y de las muestras de los decomisos
de la RM ingresadas por las policias, se ha incrementado en un 14% desde el 2014, llegando
resolver 30.967 muestras en el 2017.

Por otro parte la Fiscalia Nacional prioriza decomisos para su analisis, para el mejor funcionamiento
de los juicios penales, los cuales también han presentado un aumento del 76% de muestras
priorizadas con respecto al 2014, las que el ISP responde en un promedio de 3,8 dias habiles.
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iv)

Cuadro N°10: Resumen 2014 - 2017

Muestras analizadas

2014 2015 2016 2017
N° total muestras resueltas 27.204 27.737 29.517 30.967
N° total muestras priorizadas de 7.181 10.214 6.041 12.659
N° Decomisos 3.621 5.084 2.834 5.682

Identificacion de nuevas drogas

Las nuevas sustancias psicoactivas han sido consideradas como la nueva tendencia en drogas de
disefio disponible para los consumidores recreativos de drogas. Estos compuestos son
predominantemente derivados sintéticos y analogos de farmacos controlados ya existentes,
capaces de producir efectos psicoactivos en aquellos que las consumen y que en su mayoria no
se encuentran controladas.

En este contexto el ISP entre el 2014-2017, identificd 38 nuevas sustancias ilicitas, las que fueron
informadas al Ministerio de Salud y al Ministerio del Interior para ser incorporadas al listado de
sustancias prohibidas de la Ley 20.000, que sanciona el trafico ilicito de estupefacientes y
sustancias sicotropicas en Chile.

Cuadro N°11: Resumen 2014-2017 Nuevas Drogas
2014 2015 2016 2017

Identificacién de nuevas drogas 4 10 6 18

Cuidado de la Salud y Bienestar en el Trabajo

Intervencion en barrio de artesanos Combarbala
Con el objetivo de verificar los avances del Plan Nacional de Erradicacion de la Silicosis
(PLANESI), el ISP con el apoyo de la SEREMI de Salud, realizé la segunda version del “Estudio
Nacional de Exposicion a Silice”, siendo uno de los objetivos de éste verificar las condiciones
actuales de los artesanos de Combarbala y poder cuantificar cual es su exposicion y riesgos
frente a la silicosis.

Se evaluaron 4 talleres de artesanos en piedra combarbalita, de la comuna de Combarbala,
respecto de las mediciones realizadas el 2004-2005; el plan de trabajo del ISP desarrollado en la
region de Coquimbo, apoyé técnicamente a través de un equipo multidisciplinario (riesgos
quimicos, ruido y vibraciones, y seguridad en el trabajo), a la Intendencia Regional, la SEREMI de
Salud y Municipalidad de Combarbala; con el disefio, y puesta en marcha del plan piloto de
nuevos modulos de trabajo para los artesanos de Combarbala, destacandose el 2017 la
construccion del primer modulo con sistema de ventilacion y extraccion de polvo con contenido de
silice libre cristalizada (piloto), agente que produce la silicosis pulmonar; luego de finalizado y
evaluado el plan piloto, se ha proyectado ejecutar la implementacion de 50 mddulos para el afio
2018, siendo beneficiados 150 trabajadores, que representan un total de 50 familias dedicadas en
forma exclusiva a la artesania de esta piedra; este proyecto presenta un impacto social mas alla
del &mbito laboral, debido a que al construir los nuevos mddulos fuera de sus hogares, impedira
que el resto de los integrantes de las familias se vean afectados por este tipo de exposicion
(poblacion infantil, adultos mayores, etc.)
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= Documentos Técnicos de Referencia en Salud Ocupacional
En su rol de referencia, el ISP ha generado en el 2014-2017 un nimero importante de nuevos
documentos de referencia, mas de 30 en distintos &mbitos del quehacer ocupacional, en el 2017
se destaca:

- Guia para el Control de la Exposicion a Diferentes Riesgos de Trabajadores del Sector
de Recoleccion de Residuos Domiciliarios elaborada en el 2016,
Con el fin de difundir los riesgos presentes en la recoleccion de residuos domiciliarios y
entregar medidas preventivas a considerar por los empresarios y trabajadores (as) que
realizan dicha actividad, asi como sefialar cuales son los Elementos de Proteccion Personal
(E.P.P.) que deben utilizarse para realizar esta actividad de manera correcta.

En enero 2017 la guia se valida con la Municipalidad de Santiago, realizando dialogos
participativos a 100 trabajadores recolectores de residuos domiciliarios de la region
metropolitana. Con la publicaciéon de este documento se estima un total de 36.000 los
trabajadores recolectores de basura del pais beneficiados, ya sean, dependientes de
empresas externas o funcionarios municipales.

- “Revision de la Evidencia de Oxigenoterapia Hiperbarica y Propuesta de Guia Técnica
para la Instalacion, Uso y Mantencion de Camaras Hiperbaricas”
Documento que se puso a disposicion de la Subsecretaria de Salud Puablica de Chile, para su
consideracion en la normalizacién sobre la promocion, prevencion y recuperacion de las
personas afectadas por alguna de las patologias para las cuales la evidencia cientifica
disponible sustenta la utilizacion de la Medicina Hiperbarica, y a la vez, para que se consideren
los aspectos técnicos de prevencion de incidentes relacionados con la utilizacion de Camaras
Hiperbéricas en nuestro pais.
Con esto se favorecera la instalacion, uso y mantencion de Camaras Hiperbaricas bajo
estandares internacionales de calidad, eficacia y seguridad que permitan mejorar el nivel de
implementacion de la Oxigenoterapia Hiperbarica, dirigido principalmente a los trabajadores
expuestos al riesgo de Enfermedad por Descompresion Inadecuada, quienes realizan labores
como buzos profesionales, que se estiman en 14.103 trabajadores (feb 2015).

= Centro Colaborador OPS/OMS - Salud Ocupacional
El ISP obtuvo la Re-designacion como Centro Colaborador de OPS/OMS (2016), en materias de
Salud Ocupacional. Esto involucra varios compromisos establecidos en un programa de trabajo
orientados a mejorar los ambientes de trabajo y las enfermedades laborales, destacando el
avance en 2017 en las siguientes tematicas:

- Implementacion de CAREX (Carcinoma Exposure), Chile
Consiste en la construccion de una matriz de exposicion laboral a un grupo priorizado de
agentes cancerigenos. Entre los avances se destaca la elaboracion de un listado de 42
agentes cancerigenos de alta prioridad para la construccion de dicha matriz. El trabajo
considera también la construccion de la plataforma para la visualizacién amigable de los
resultados, la identificacion de cada una de las actividades econdmicas, donde estan
presentes los agentes seleccionados y la conformacion de comités de expertos para adaptar a
la realidad nacional las estimaciones internacionales, de prevalencia de cada uno de los
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agentes priorizados en las actividades econdmicas en nuestro pais. Finaliza en el 2019 con su
publicacion.

- Liderazgo regional

Coordinacion permanente del trabajo con otros Centros Colaboradores en lo que se refiere a la
iniciativa regional de erradicacion de la Silicosis, asumiendo el liderazgo que OPS/OMS ha
otorgado al ISP por su larga trayectoria y avance en dicha materia. Esta responsabilidad
conlleva, la generacion de herramientas para el monitoreo ambiental y bioldgico. Lo que se
complementa con la evaluacion del impacto del Plan Chileno de la Erradicacion de la Silicosis,
en este marco, se realiza la actualizacion de Bases del Programa de Evaluacion Externa de la
Calidad de las Prestaciones asociadas a la Silicosis (PEECASI), flexibilizando las alternativas
de adscripcion al programa para aumentar su cobertura; lo cual, beneficiara a la poblacion de
trabajadores expuestos a silice libre cristalizada, agente que produce la silicosis pulmonar.

- Asbesto
Se avanzd en 2 lineas de accion insertas en el programa de trabajo OPS/OMS. La primera,
asociada a la Laboratorio de Toxicologia Ocupacional referida a la implementacion de la
técnica analitica: microscopia con contraste de fases para medir y contar fibras en aire. La
segunda, asociada a Riesgos Quimicos, referida a la elaboracion de protocolos para la toma
de muestras de fibras de asbesto.

- Guia de equidad de género

Documento de referencia (iniciado en 2015) con un equipo multidisciplinario de técnicos, el que
fue validado mediante una metodologia mixta, que considerd en una primera etapa un trabajo
grupal durante la realizacion de cuatro cursos especificos, realizados el primer semestre de
2017, convocando un total de 88 personas de organismos publicos y privados. La segunda
etapa, contempld la implementacion de medidas de Conciliacion Trabajo Familia en las
instituciones 0 empresas a las cuales pertenecian los participantes, para que una vez
transcurrido un periodo de aplicacion, se pueda obtener la retroalimentacion respectiva.

- Entrenamiento para lideres sindicales sobre ergonomia y género
Dirigido a Dirigentes Sindicales y Gremiales, por considerarse actores importantes para el
desarrollo de la Salud Ocupacional en nuestro pais. Dos cursos realizados en el 2017, para
favorecer la adquisicion de competencias en Ergonomia y Género, la metodologia de
ensefianza considera el analisis de la actividad de trabajo (enfoque franc6fono) y el analisis de
género a partir del estudio de casos.

Relaciones Internacionales y cooperacion

Con el fin de apoyar al cumplimiento de los objetivos estratégicos y promover el reconocimiento
internacional del ISP, en el 2016 se establece la Unidad de Relaciones Internacionales y
Cooperacion, para fortalecer el desarrollo de las Relaciones interinstitucionales (bilaterales o
multilaterales) para colaboracion, cooperacion técnica y cientifica con otras instituciones del
Estado o instituciones cientificas internacionales.

Algunas de las actividades de cooperacion internacional que destacan son:

— Convenio de Cooperacion firmado entre el ISP y el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos de Cuba (CECMED) el pasado mes de
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octubre de 2017; el cual busca entre otras cosas, Intercambiar informacion y documentos
relacionados con la regulacion de los productos sometidos a control sanitario para facilitar
toma de decisiones regulatorias, garantizando el cumplimiento de los requisitos de calidad,
seguridad, eficacia y efectividad de los mismos.

- Programa de Cooperacion Técnica con el Organismo Andino de Salud Convenio Hipdlito
Unanue (ORAS-CONHU), el cual ha impulsado el programa “Fortalecimiento de la red de
Laboratorios de Tuberculosis en la region de las Américas”; sobre el que se realizaron 8
actividades consistentes en visitas de asistencia técnica de parte del equipo técnico del
Laboratorio de Referencia Supranacional del ISP, a los Laboratorios de Referencia Nacional
de Republica Dominicana, Ecuador, Uruguay, Bolivia, Colombia y Cuba.

- Programa de Cooperacion Técnica con OPS/OMS, permite estar en contacto permanente
con la coyuntura internacional, asi como compartir experiencias de mejora. Durante 2017, se
realizaron 35 actividades, de las que destacan: el curso de capacitacion "Respuesta a Brotes
en la Region de las Américas™, “XXIV Reunion del Grupo Técnico Asesor (GTA) sobre
enfermedades prevenibles por vacunacion’, “Taller Subregional de Capacitacion en la
Prevencion y Control Integral del Dengue en el Contexto de la Circulacion de otras
Arbovirosis”, "Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos”, “VII Reunion de
Autoridades Reguladoras para el Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de los
Dispositivos Médicos en la Regién de las Américas”, Taller Internacional:
“CDC/PAHO/FRIOGRUZ Diagnostico de Influenza”.

En el contexto de establecer vinculos de cooperacion con Autoridades Sanitarias, el ISP y la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica de Argentina
(ANMAT), han abordado la posibilidad de suscribir un Memorandum de Entendimiento (acuerdo
de cooperacion), el que a la fecha, se encuentra en fase de aprobacion por parte de la ANMAT.

v) Presencia nacional y fortalecimiento de capacidades: supervisiones, evaluaciones,
capacitacion y transferencia tecnologica

= Supervisiones
El ISP a través de las supervisiones evalla las técnicas analiticas aplicadas en laboratorios y
bancos de sangre, ademas, de otros estandares tecnicos de calidad en examenes y
procedimientos generales, que permiten asegurar a la poblacion calidad y exactitud en los
distintos centros de andlisis a lo largo del pais. En el 2017 un total de 61 supervisiones realizadas,
69% en regiones y 31% en la Region Metropolitana.

Por otro lado para apoyar el mejoramiento de las capacidades analitica de la Red de Laboratorios
de Salud Publica Ambiental y Laboral amparados en las normas NCh- ISO 17025 y
procedimientos internos de los propios laboratorios, se ejecutaron 10 supervisiones, para
constatar en terreno las condiciones de funcionamiento, detectar las principales dificultades asi
como entregar recomendaciones a la autoridad local y nacional. Estas evaluaciones permiten
potenciar su quehacer, especialmente porque ellos son los que realizan la vigilancia primaria en la
calidad de los alimentos que consume la poblacion en cada localidad del pais; con el resultado de
la supervisiones el ISP preparara un programa de capacitaciones y seguimiento, enfocado a cubrir
sus brechas a la mayor brevedad.
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= Capacitaciones y transferencias

105 actividades ejecutadas entre cursos, talleres y transferencias tecnoldgicas presenciales, mas
de 1.800 personas asistentes y/o capacitadas: 49 actividades realizadas por el Departamento
Laboratorio Biomédico; 33 por el Departamento Salud Ocupacional; 16 Departamento Salud
Ambiental y 7 por el Departamento de Asuntos Cientificos, para fortalecer las capacidades
técnicas de personal que laboran en el sector dependiente del Ministerio de Salud, Servicio
Agricola y Ganadero (SAG), Universidades, empresas privadas, laboratorios clinicos, laboratorio
ambiental y de salud ocupacional; centros de investigacion, trabajadores, entre otros.

= XIIl version Jornadas Cientificas
En mayo de 2017 se desarroll6 la XIII version de las Jornadas Cientificas del ISP, estas contaron
con la participacion especial de 10 expertos internacionales y congregaron a profesionales de la
comunidad cientifica. Un total de 452 participantes y 106 presentaciones de trabajos de
investigacion. Una de las finalidades de las jornadas es difundir la investigacion aplicada para
facilitar el diagndstico clinico. Con esto el ISP ha recuperado un espacio en la comunidad
cientifica nacional e internacional como Institucion de Referencia en Salud Pubica.

vi) Investigaciones en salud publica y publicaciones del ISP

= Durante el 2017 se generd nueva informacion cientifica de impacto en salud pablica:

- Publicacion del “Estudio de prevalencia de VPH en mujeres atendidas en atencion
primaria y terciaria en area Metropolitana”. Se confirm¢ la prevalencia de los nuevos tipos
de VPH de alto riesgo mas frecuentes en mujeres chilenas y se aportd informacion nueva
respecto al impacto del uso de vacuna de VPH en poblacién chilena.

Investigacion publicada: J Med Virol. 2017 Sep; 89(9):1646-1653. doi: 10.1002/jmv.24805. Titulo:
Prevalence of Human Papillomavirus infection among Chilean women from 2012 to 2016.

- Publicacion del “Estudio de evaluacion del uso de muestras de orina para el diagnostico
de laboratorio de infecciones por VPH en mujeres atendidas en atencion primaria”. Se
demostro la utilidad de muestras de orina, como alternativa al frotis cervical, para el
diagnostico de laboratorio de VPH; esto facilitara futuros estudios epidemiologicos por la
facilidad en la toma de muestra. y se lograron normalizar técnicas de diagnostico para ser
usadas en nuevos tipos de muestras. Este estudio representa el de mayor envergadura
publicada hasta el momento a nivel mundial.

Investigacion publicada: Med Microbiol Immunol. 2017 Dec 14. doi: 10.1007/s00430-017-0530-1. Titulo:
Detection and genotyping of HPV in urine samples from Chilean women attending primary health care
centers.

- Elaboracion del “Atlas para la Identificacion de Elementos parasitarios microscopicos en
deposiciones” y el “Manual de Culicidos (Diptera: Culicidae) de la zona norte y centro
del Chile incluyendo la Isla de Pascua”, 300 y 200 ejemplares respectivamente. Estas
publicaciones técnicas fortalecen la capacitacion de los equipos locales de vigilancia
entomoldgica, al mismo tiempo personal del laboratorio de parasitologia, realizo diversas
capacitaciones, entregando indicaciones béasicas para el reconocimiento presuntivo de
culicidos de importancia en salud publica.
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- Emision del Boletin “Registro de indicadores inmunohematoldgicos en poblacion chilena”
que permite disponer a los Servicios que la soliciten, de informacion local (nacional) sobre
presencia de Anticuerpos irregulares, fenotipificacion de eritrocitos en poblacion nacional, lo
que significa un avance importante respecto de la referencia de informacion, que
histéricamente se requeria a la Asociacion Americana de Bancos de Sangre, es decir, con
datos de poblacion internacional.

— Publicacién de articulos cientificos:

Immunization with a Mixture of Nucleoprotein from hMPV and AblISCO-100 adjuvant
reduce viral infection in mice model. Viral Inmunology.

En el mundo no existe vacuna contra hMPV y se realiza [+D para el desarrollo de una.
Este articulo cientifico, es el primer reporte de una proteina de la capside de este virus
que induce una inmunidad protectora celular, que podria ser una alternativa para el
desarrollo de una vacuna eficaz contra este virus.

The Optimization of the Expression of Recombinant Surface Immunogenic Protein of
Group B Streptococcus in Escherichia coli by Response Surface Methodology Improves
Humoral Immunity. Molecular Biotechnology

El articulo cientifico, describe la forma de optimizar la expresion de una proteina en
bacterias, en este caso es la proteina de S. agalactiae, el modelo de estudio demostré la
utilidad de aplicar un modelo matematico para seleccionar las condiciones Optimas de
expresion y se logré demostrar que expresar proteinas de esta forma tiene un efecto
sobre el uso final que estas proteinas tendran, en el estudio se reportd mejoras a la
respuesta inmune humoral, un gran problema de los farmacos modernos conocido como
la inmunogenicidad.

Analisis de Clonazepam en saliva por extraccion en fase sdlica C-18 y HPLC UV-DAD.
Journal of Analytical & Pharmaceutical Research: J Anal Pharm Res 2017, 5(5): 00152.

El articulo analiza la forma de determinar una de las benzodiacepinas mas utilizadas por
la poblacion Chilena que es Clonazepam, donde la matriz biologica es saliva, y su
ventaja es que no es invasiva, su toma de muestra es simple y refleja la concentracion
que presenta el individuo en el momento de la toma de muestra, en este estudio se da a
conocer una forma nueva, rdpida y de confianza para asi satisfacer requerimientos
legales y /o clinicos.

Revista cientifica del ISP

En el 2017 se realiz6 el lanzamiento de la "Revista del Instituto de Salud Publica de Chile", luego de
mas de 30 afos suspendida su publicacion. La revista es de publicacion y descarga gratuita tanto
para los autores, como para los lectores, y busca difundir el conocimiento en los siguientes ambitos:
microbiologia, inmunologia, bromatologia, farmacologia, imagenologia, laboratorio clinico, salud
ambiental, salud ocupacional, epidemiologia, bioestadisticas, dispositivos médicos, sistema de
informacion y gestion en salud.
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3.2.3. Fiscalizacion

Referido a la fiscalizaciones que realiza el ISP, durante el 2017 se ejecutaron un total de 1.684
actividades de fiscalizacion, 96% corresponden al ambito del ciclo de vida de productos sanitarios y
cosméticos; el 4% restante a fiscalizaciones de Laboratorios Clinicos y Entidades Acreditadoras, y a
Empresas Certificadoras de Elementos de Proteccion Personal.

En el marco del ciclo de vida de productos farmacéuticos y cosméticos, el ISP realiza
permanentemente fiscalizaciones a distintos tipos de establecimientos tales como: laboratorios,
droguerias, farmacias, botiquines, almacenes farmacéuticos, entre otros. En el 2017 se realizaron

1.618, un 14% més que el 2016 (1.424).
Cuadro N° 12: Resumen 2014 - 2017

Actividades fiscalizacion relacionadas con el ciclo de vida de medicamentos / cosméticos
2014 2015 2016 2017

Actividades de fiscalizacion realizadas 944 1.279 1.424 1.618

Respecto de los laboratorios farmacéuticos, el ISP ejecuta visitas inspectivas de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), por denuncias y para verificar la mantencion del estado validado. En el periodo
2014-2017, la cobertura de fiscalizacion a los laboratorios farmaceuticos de produccion y
acondicionadores fue de un 100%, hecho destacable que pone de manifiesto la alta capacidad de
gestion del Instituto con estos establecimientos, que por su naturaleza, son considerados de alto
riesgo, y por lo tanto, la garantia para la poblacion.

» Implementacion Ley de FArmacos

- Fiscalizaciones
Desde el 2014, afio de promulgacion de la Ley 20.724, “Ley de Farmacos”, que modifico el
codigo sanitario en materia de regulacion de farmacias y medicamentos, el ISP asumio nueva
funciones, transformandose en la institucion encargada en el territorio nacional de la regulacion y
fiscalizacion de toda la cadena que involucra al medicamento.
En este sentido se implementaron acciones de vigilancia y fiscalizacion, pudiendo avanzar en la
incorporacion (cobertura) de nuevos establecimientos. A continuacion el detalle de las
fiscalizaciones realizadas en el periodo a establecimientos farmacéuticos, incorporados por la
Ley de Farmacos:

Cuadro N°13: Resumen 2014 - 2017
Fiscalizaciones a establecimientos incorporados por Ley de Farmacos

2014 2015 2016 2017
Droguerias y Depdsitos 42* 39* 40* 60
Farmacias 195 380 349 396
Botiquines 15 59 69 75
Almacenes farmacéuticos 1 2 2 1
Total 253 480 460 532

*Visitas inspectivas de Buenas Practicas y pesquisa de falsificados
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- Medidas sanitarias
Una de las funciones principales en las fiscalizaciones, es la aplicacion de medidas sanitarias
sobre los establecimientos inspeccionados, estas medidas incluyen la prohibicion de
funcionamiento, accion que se toma frente a situaciones que pueden poner en riesgo la salud de
la poblacion. Sin embargo, existen otras medidas sanitarias, que incluyen la prohibicion de
faenas y retiro de publicidad.

Como resultado de las fiscalizaciones del periodo 2014 — 2017, se adoptaron 395 medidas
sanitarias, solo en el 2017, 152 un 52% mas que 2016 (100). De las 152 medidas; 87
correspondieron a prohibicién de funcionamiento de farmacias, 4 a prohibiciones de faenas de
recetarios magistrales, 51 retiro de publicidad y 10 medidas sanitarias a droguerias y depdsitos.

Cuadro N°14: Resumen 2014-2017
Medidas sanitarias en establecimientos farmacéuticos

2014* 2015 2016 2017

Prohibicién de funcionamiento de - 100 74 87
Farmacias
Prohibicién de Faenas de Recetarios - 2 6 4
Magistrales
Retiro de publicidad - 19 8 51
Droguerias y depositos - 22 12 10

Total - 143 100 152

*En 2014 no se implementaron medidas sanitarias

Sumarios Sanitarios

Corresponde al ISP la instruccion de sumarios sanitarios destinados a verificar las infracciones
cometidas dentro del ambito de los productos farmacéuticos, cosméticos y los establecimientos
relacionados, entre los que se cuentan laboratorios de produccién farmacéutica, importadores,
entre otros. Desde la entrada en vigencia de la Ley N° 20.724, que modifica el Codigo Sanitario
en materia de regulacion de farmacias y medicamentos, hubo un importante impacto en la
gestion de los sumarios sanitarios instruidos, experimentandose un alza en el ndmero de
procedimientos realizados.

Cuadro N°15: Resumen 2014-2017
Sumarios Sanitarios instruidos

2014 2015 2016 2017
Farmacias* 126 287 262 250

*Agrupa establecimientos como farmacias, botiquines y demas establecimientos regulados en
el Decreto N°466, que se llaman genéricamente como Farmacias

Debido a la reincidencia de las metas en dinero por venta de productos exhibidos en los
mesones de las farmacias, bonos por vender los medicamentos de mayor valor (“Canela”) y
concursos internos para auxiliares farmacéuticos, fueron algunas de las irregularidades que
permitieron al ISP en el 2017, cancelar la autorizacion sanitaria de 7 farmacias de dos cadenas,
de la Region Metropolitana por constatarse la existencia de incentivos dirigidos a los vendedores
de esos locales para privilegiar la venta de ciertos productos farmacéuticos.
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— Otras fiscalizaciones
En otro ambito de la fiscalizacion en 2017 se realizaron 64 fiscalizaciones a laboratorios clinicos
que han sido acreditados y 8 fiscalizaciones a entidades independientes que acreditan
laboratorios clinicos, y 8 fiscalizaciones extraordinarias adicionales a la programacion anual a
entidades acreditadoras. La fiscalizacion permite conocer la mantencion en el cumplimiento de
los estandares del Sistema Nacional de acreditacion y con ello, asegurar prestaciones de calidad
a la poblacion y se realiza en conjunto con la Superintendencia de Salud.

También se presentd a la Superintendencia de Salud un Documento Técnico con
actualizaciones y aclaraciones respecto de la correcta interpretacion de los requerimientos
técnicos y el estandar esperado para laboratorios Clinicos, que fue incluido en una Circular
interpretativa emitida por la Superintendencia. Este Documento facilita la accion fiscalizadora y
provee a los fiscalizados de informacion completa y oportuna respecto de los aspectos que
aborda la fiscalizacion.
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3.2.4. Control y Autorizacion

= Autorizaciones de productos farmacéuticos y cosmeticos

Referido a las solicitudes de autorizaciones principalmente de registros y certificados de productos
entregados, en el 2017 se gestionaron 330.840 solicitudes de autorizaciones relacionadas al ciclo
de vida de medicamentos y cosméticos, un 4% més que el 2016; y 19% més que el 2014, entre
importacion/exportacion; uso y disposicion de productos; certificados de destinacion aduanera;

registros de productos farmacéuticos, cosméticos, dispositivos médicos; entre otras. A
continuacion el detalle del periodo:
Cuadro N°16 Resumen 2014-2017
Principales solicitudes de autorizaciones resueltas relacionadas al ciclo de vida de
medicamentos y cosméticos
Solicitudes de Certificaciones resueltas: 2014 2015 2016 2017
- Certificados de destinacién aduanera (CDA). 28.974 35.991 36.083 32.327
- Certificado de destinacion aduanera por uso personal. 7.074 8.942 10.487 11.367
- Certificado de Registro Sanitario (incluye OMS). 2.041 1.659 1.793 2.063
- Otros certificados emitidos. 1.233 1.637 1.851 2.095
Total solicitudes de certificaciones 39.322 48.229 50.214 47.852
Solicitudes de autorizaciones de registro sanitarios resueltas:
- Productos Cosméticos: Registros, Renovaciones 4.787 8.235 10.212 10.892
Modificaciones, Eximicion y Cancelacion.
- P_rqductos _Co;méticos: Ngtificaciones de productos de 5167 5.437 6.712 7565
higiene, bajo riesgo y odorizantes.
- Productos Farmacéuticos: Registros, Renovaciones, 7.929 9.150 10.753 10.448
Modificaciones Rectificaciones.
- Estudios clinicos: Registros, Renovaciones 241 158 269 242
Modificaciones.
- Otras solicitudes resueltas: admisibilidad. 906 901 870 1.039
Total solicitudes de Registros Sanitarios 19.030 23.881 28.816 30.186
Solicitudes Autorizaciones de Uso resueltas:
- Autorizaciones de Uso y Disposicion (por productos). 203.528 211.769 222148 234.717
- Autorizaciones Uso disposicién por uso personal. 7074 8.942 10.487 11.367
Total solicitudes de autorizaciones Uso 210.602 220.711 232.635 246.084
Solicitudes de autorizaciones EQT resueltas:
- Autorizaciones/ Productos declarados bioequivalentes*. 253 370 435 281
Total solicitudes de autorizaciones EQT: 253 370 435 281
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Solicitudes de exportaciones resueltas:

- Notificaciones de Exportacion. 7.255 6.365 5.370 4.533
Total solicitudes de exportacion 7.255 6.365 5.370 4.533

Otros solicitudes de autorizaciones resueltas:
- Inscripcién productos cosméticos. 86 84 82 75
- Control de Serie 1.881 1.937 1.946 1.814
- Otras solicitudes. - 11 28 15
Total otras solicitudes autorizaciones 1.967 2.032 2.056 1.904

Total de solicitudes de autorizaciones resueltas 278.429 301.588 319.526 330.840

(*) Los productos declarados bioequivalentes acumulados a 2017 son 1.663, considera productos de liberaciones convencionales y
acuosas.
= Autorizacion del primer farmaco en base a cannabis
En octubre del 2016 el ISP registra el primer farmaco en base a cannabis, bajo el nombre de
SATIVEX al laboratorio Biopas SpA.
Posteriormente, se autoriza el uso de Extracto de Cannabis sativa medicinal al Laboratorio Knop
(Canabiol), para un estudio clinico Fase | (Farmacocinética) y otro de Fase Il (Eficacia y
Seguridad), como "coadyuvante en la disminucion del dolor oncolégico en sujetos con cancer de
mama y pulmén", al cual se incorporaron posteriormente otros 4 tipos de cancer (prdstata, colo
rectal, gastrico y de vejiga), mediante una enmienda al protocolo autorizada el 18 de mayo del
2017. Este producto se autoriza con receta médica para pacientes que lo requieran, mientras
finaliza el estudio para la obtencion del Registro Sanitario.

= Autorizacion: Bioequivalencia
En materia de autorizacion de productos como Equivalentes terapéuticos (EQT), el total de
productos EQT, acumulados a diciembre de 2017, llegd a 1.663 productos (considera productos
de liberacion convencional y acuosa). Lo anterior muestra un aumento significativo desde el 2014
es decir un 188% mas al 2017. Esto equivale a 263 Principios Activos.

Gréafico N°1: Certificacion de productos EQT al 31 de diciembre 2017
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Con el propdsito de incrementar los EQT declarados, durante 2017 se retomé la tematica de
"Como continuar con la bioequivalencia en Chile", a través de reuniones con involucrados y asi
obtener la retroalimentacion de las camaras de la industria. En ese sentido se analizaron aspectos
relacionados con la Bioequivalencia, pero ademas sobre los productos Biosimilares, dado el
incremento de su uso, enviando propuesta al MINSAL, que se encuentra actualmente en estudio.
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Autorizaciones de establecimientos farmacéuticos

Por otra parte, el ISP tiene encomendada desde la década de 1980, la funcién de autorizar los
establecimientos de produccion farmaceuticos y cosméticos. En la actualidad esto se traduce en
la autorizacion de los Laboratorios Farmacéuticos de Produccion, Laboratorios Farmacéuticos
Acondicionadores, Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad y Laboratorios de
Produccion de Cosmeticos, y sus respectivas modificaciones de planta fisica como de lineas de
actividad.

Cuadro N°17: Resumen 2014-2017
Autorizaciones relacionadas a Laboratorios de Produccion y Distribuidores

2014 | 2015 | 2016 | 2017

Evaluaciones de
autorizaciones.

Solicitudes de autorizaciones a Laboratorios de
Produccién‘resuelltos (instglaciongs,, modificaci.én de 40 64 77 | 245
planta, funcionamiento de instalacion, renovaciones,
cierres, otros.

Solicitudes de autorizaciones a Distribuidores
resueltos (instalaciones, modificacion de planta, | 32 68 | 114 | 154
funcionamiento de instalacién, cierres, otros.

planos para acceder a

81 | 195 | 131 | 114

Total | 153 | 327 | 322 | 513

Con la entrada en vigencia de la Ley de Farmacos, el ISP asume la autorizacion de otros
establecimientos del area farmacéutica, los distribuidores y expendedores de medicamentos en la
Region Metropolitana, es decir de Droguerias, Depositos de Productos Farmacéuticos, Farmacias,
Botiquines y Almacenes Farmacéuticos; y a contar de 2017, la autorizacion de los
establecimientos distribuidores de medicamentos (droguerias y depésitos farmacéuticos) a nivel
nacional. El siguiente cuadro muestra el aumento de autorizaciones de estos establecimientos,
desde 2014:

Cuadro N° 18: Resumen 2014 - 2017
Establecimientos autorizados para instalacion y funcionamiento

2014 2015 2016 2017

Botiquines 11 46 69 159
Botiquines Veterinarios 0 0 57 98
Farmacias 116 103 113 11
Total 127 149 170 209

Autorizaciones de Elementos de Proteccion Personal

Otros tramites de competencia del ISP, es la Autorizacion de Elementos de Proteccion Personal
(EPP), los que representan un beneficio para todos los trabajadore/as expuestos a agentes de tipo
higiénico (que implican el riesgo de enfermedad profesional) y a accidentes del trabajo, para todos
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los sectores productivos y de servicios donde exista el riesgo, permitiéndoles adquirir EPP de
calidad certificados.

Durante el afio 2017 se registra un aumento en la demanda anual de estas solicitudes, con 825 en
total, un 39% mas de lo tramitado en 2016 (592 EPP). Del total de EPP tramitados en 2017, 552
(66,9%) fueron registrados y 273 (33,1%) fueron denegados.

Cuadro N° 19: Resumen EPP 2014 - 2017

2014 2015 2016 2017

Resoluciones EPP resueltas: 388 575 601 834
-  EPP registrados - 431 447 558

-  EPP denegados - 144 154 276
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4. Desafios para el periodo de Gobierno 2018 — 2022

« Ejecutar la Etapa de disefio del Proyecto de Normalizacion, a partir del segundo trimestre
del 2018, e iniciar la construccion de nuevas instalaciones del Instituto de Salud Publica de
Chile, en Marathon 1.000. Este proyecto permitirda dotar al ISP de capacidades para
abordar los problemas de infraestructura que datan de 1947, nuevos desafios
institucionales y del pais en el ambito de los nuevos requerimientos técnicos, politicos y
econdmicos.

« Lograr la Aprobacion del Proyecto de Ley que aborda la desactualizacion de la estructura
de la planta del personal del ISP, definida en los Decretos con Fuerza de Ley N°23, N°31y
N°32 de 1995; y que establece Normas Especiales para la Modernizacion de la Institucion.
Desafio alineado al Proyecto de Normalizacion del Nuevo “ISP”. Para enfrentar
exitosamente las necesidades del presente y los desafios del futuro, es necesario dotar al
Instituto de elementos que fortalezcan el recurso humano, como eje central de la
modernizacion institucional. Para ello, es muy importante mejorar las condiciones laborales
y remuneracionales de los funcionario/as del ISP, acorde a la alta especializacion,
respondiendo de manera optima a su calidad de ente cientifico y técnico que colabora con
el Estado de Chile.

« Consolidar el modelo de gestion y de calidad de los productos y servicios a través de la
ejecucion de un sistema de mejora continua:

- Certificar el Sistema de Gestion Integrado, bajo Norma 1SO 9001:2015.

- Implementar el enfoque basado en Riesgos.

- Mantener los 9 ensayos acreditados, del Laboratorio Nacional de Control, del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005,
con ANAB.

- Acreditar los ensayos, examenes y calibraciones, definidos por los departamentos Salud
Ocupacional, Salud Ambiental bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005, y Laboratorio
Biomédico Nacional y de Referencia, bajo la Norma ISO 15189:2012 con una casa
acreditadora de reconocimiento internacional.

- Acreditar como proveedor de ensayos de aptitud bajo Norma ISO/IEC 17043:210.

« Fortalecer la regulacion de Dispositivos Médicos; ejecutar el “Proyecto de Apoyo para el
Fortalecimiento de la Regulacion de los Dispositivos Médicos en Chile”.  Proyecto
financiado por el Banco Interamericano del Desarrollo (BID) que estd programado
comenzar en el 2018 y tiene una duracion prevista de 12 a 15 meses.

Comprende tres fases:

- Diagnostico de la regulacion en Chile: Diagnostico y establecimiento de principales
oportunidades de mejora a nivel normativo, institucional y técnico.

- Plan maestro de implementacion: Elaborar un Plan Maestro de implementacion de las
mejoras de la regulacion de dispositivos médicos en Chile en los ambitos institucionales,
organizacionales, normativos Yy tecnicos especificando actividades, cronograma,
responsables, recursos humanos y financieros requeridos.

- Acompafiamiento en la implementacion del Plan Maestro: revision de los procesos,
métodos y manuales normativos
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Lo anterior permitird mejorar la actual regulacion de dispositivos médicos en Chile, a
través de la incorporacion de procesos normativos, institucionales y técnicos que se
observan en las mejores practicas de control y vigilancia de experiencias internacionales,
contribuyendo a garantizar que los DM suministrados a los pacientes en Chile sean
seguros, efectivos y de calidad.

Debido a la necesidad de encontrar una respuesta adecuada al problema que se presenta
por la comercializacion de medicamentos a través de plataformas digitales, como Mercado
Libre o Facebook; gestionar una propuesta con la organizacion Derechos Digitales para
abordar este tema y buscar una propuesta de regulacion a este importante problema, que
sea consistente con el ejercicio de derechos fundamentales y que asegure la seguridad de
los medicamentos.

Implementar metodologias, técnicas de referencia; para cubrir las brechas en la red de
salud publica en distintas prestaciones ya sea porque el sistema publico no las provee o por
necesidad de actualizar y mejorar las prestaciones existentes, entre ellas:

- Estandarizar el ensayo para la deteccion de anticuerpos plaquetarios y prueba cruzada
plaquetaria asociada a servicios pretransfucionales en pacientes con refractariedad
plaquetaria,

- Implementar técnica para fiebre amarilla transferida por el Centers for Disease Control
and Prevention (CDC), Atlanta, USA,;

- Implementar andlisis para la deteccion precoz de Enterovirus y Virus Herpes en
infecciones del Sistema Nervioso Central (SNC);

- Incorporar el secuenciamiento de Ultima generacion (genomas completos) en la vigilancia
genética de agentes infecciosos, ademas de la puesta en marcha de un servidor para el
andlisis bioinformatico de secuenciamiento de ultima generacion.

Implementar el estudio de resistencia a insecticidas para artropodos de importancia medica
relacionados con programa de control de vectores, lo que permitird la evaluacion de
acciones de control entomoldgico, en especial frente al vector Aedes aegypti.

Incorporar el secuenciamiento de ultima generacion (genomas completos) en la vigilancia
genética de los siguientes agentes infecciosos: Listeria monocitogenes; Salmonella
Enteritidis; Salmonella infantis; Salmonella tiphymurium; Salmonella tiphy; Shigella flexneri;
Clostridium difficile; Neisseria meningitidis; vibrio parahaemolyticus; lo que, junto a la
puesta en marcha de servidor (OPS) para el analisis bioinformatico de secuenciamiento de
ultima generacion, permitird disponer en el afio 2018 de informacion genética méas robusta y
completa de estos agentes infecciosos, ademas, de disponer de un enlace dedicado para
mejorar el intercambio de informacion con otros centros genéticos del mundo.

Avanzar en la migracion de metodologia molecular Tipificacion de antigenos HLA por SSP
de baja resolucion a Tipificacion de antigenos HLA por SSO de mediana resolucion,
permitira una mejor definicion de estos antigenos frente a la evaluacion de los anticuerpos
HLA para los programas de trasplante érganos sdlidos, lo que aumenta la probabilidad de
encontrar un donante en pacientes con anticuerpos preformados.
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Marcha blanca de la ampliacion del Laboratorio de analisis de ilicitos, proyectada para el
segundo trimestre del afio 2018 y preparacion para la acreditacion de los ensayos y analisis
de la toxicidad a nivel celular de las principales drogas de abuso y sus adulterantes
comercializados en Chile, conociendo el impacto a nivel de células nerviosas de las
mezclas de drogas consumidas en Chile, previsto para el Gltimo trimestre del afio 2018.

Avanzar en la transferencia tecnologica del Material de Referencia Etanol, para
implementar la metrologia legal en etilometros evidenciales al laboratorio 3CV del Ministerio
de Transporte y Telecomunicaciones, para el uso del Material de Referencia de etanol en
las calibraciones de los etilometros evidenciales.

Implementar Protocolos técnicos de ensayos para analisis fisicoquimicos y microbioldgicos
de agua y verificacion del uso de equipos de laboratorio para la puesta en marcha del
Laboratorio movil de emergencias ambientales adquirido por el MINSAL el afio 2017; el
trabajo como contraparte técnica del ISP, considera, ademas, capacitacion y entrenamiento
de los funcionarios de Seremis involucrados en las emergencias ambientales. La
elaboracion de protocolos de andlisis y funcionamiento de equipos de laboratorio, permiten
normalizar y hacer més eficaz la operacion de dicho laboratorio, en condiciones de
emergencias ambientales. Se estima realizar la implementacion de los protocolos durante el
primer semestre de 2018.

Implementar el Proyecto de Vigilancia del cambio climatico y salud a través de un convenio
con la Direccion de Meteorologia, éste consiste en el levantamiento de informacion sobre
Agentes potencialmente relacionados al cambio climatico. Con la informacion obtenida en
relacion a brotes estacionales (bases de datos disponibles en ISP), se podra mejorar el
control de enfermedades en la gestién hospitalaria y prevenir a la comunidad frente a
posibles eventos estacionales.

Implementar un Programa de Evaluacion Externa (PEEC) para laboratorios y/u organismos
que certifiquen sistemas de compresion de aire y camaras hiperbaricas. Durante el 2018, se
desarrollara una propuesta de bases técnicas; y en el afio 2019, se trabajara en la difusion
para la adscripcion al PEEC, sobre un universo aproximado de 30 laboratorios; para
finalmente llevar a cabo la puesta en marcha con los laboratorios adscritos. Disponer de
este PEEC, permitira establecer que los sistemas de compresion de aire y las cAmaras
hiperbaricas sean sometidos a pruebas y ensayos que aseguren estandares minimos de
calidad.

Puesta en marcha de la prestacion de servicio de Dosimetria Personal Externa con la
nueva técnica denominada “Dosimetria por Termoluminiscencia” (TLD). Esta prestacion
estd asociada a la normativa, como el D.S. N°3, MINSAL/1985, en el cual se indica que en
el ISP se debe llevar el control dosimétrico de los trabajadores expuestos a radiaciones
ionizantes. Esta nueva técnica (TLD) complementa la técnica filmica, desarrollada
actualmente para definir la dosis de exposicion ocupacional. Con esto se espera aumentar
la cobertura de 10% a 30% del total estimado de 30.000 trabajadores que estan expuestos
a radiaciones ionizantes

46



Implementar un sistema de vigilancia que permita controlar los EPP con registro ISP, e
incluso EPP con certificacion nacional. Luego, con la informacion generada la autoridad
podra adoptar las medidas sanitarias que correspondan a su rol fiscalizador. El sistema
permitira que todos los trabajadores que requieran utilizar EPP contra accidentes y
enfermedades derivadas del trabajo, cuenten con elementos cuya certificacion e
informacion haya sido validada previamente por el ISP.

Actualizar las Listas de Drogas Estupefacientes y Psicotropicas. Las listas son actualizadas
por el Ministerio de Salud en coordinacion con el ISP y estan incorporadas en los
Reglamentos de Psicotropicos y Estupefacientes (DS 405 y 404, respectivamente). El rol
del ISP es informar al MINSAL sobre nuevas drogas psicoactivas para que la mesa de
coordinacion las incorpore a los respectivos reglamentos.

Realizar el XV encuentro Internacional de Farmacovigilancia de las Américas y IX Foro
internacional de la Red de Centros de Informacion de Medicamentos de Latinoamérica y el
Caribe (Red CIMLAC), evento que se realiza todos los afios en un pais de la region. Este
evento se realizara en conjunto con la Universidad Catolica de Chile y la Organizacion
Panamericana de la Salud. Su realizacion esta programada para el mes de octubre de
2018.

Durante los dias 26 y 27 de abril se realizara la reunion de Autoridades Reguladoras
Nacionales de Referencia Regional de OPS/OMS (ARNTr) en nuestro pais, siendo la primera
vez que el encuentro se realiza en Chile, con el ISP como anfitrion. A este encuentro
asistira Health Canada, FDA, COFEPRIS, CECMED, INVIMA, ANVISA, ANMAT, ISP y
representantes de OPS/OMS, en donde se trataran temas asociados al seguimiento de los
proyectos estratégicos adoptados en la reunion anterior, realizada en Washington el afio
2017; uso de plataformas electronicas PRAIS y REPs; construccion de confianzas
(Reliance); actividades de apoyo a otras ARN; presentacion de iniciativas de trabajo en la
region, productos biotecnoldgicos, entre otros.

Gestionar el cambio regulatorio, asumiendo los acuerdos de Alianza Pacifico, que implicara
un cambio radical en la forma de controlar los productos cosméticos. Pasando desde un
sistema de control previo al ingreso al mercado a un sistema de control post mercado, con
un registro sanitario automatico. Lo anterior permitira orientar los esfuerzos y recursos a la
Vigilancia en el mercado.

En materia de bioequivalencia, se propuso al MINSAL que todos los principios activos con
presentacion solidos y orales, se exija la bioequivalencia para adaptar al pais a los tratados
internacionales (Alianza del Pacifico y el Acuerdo Transpacifico de Cooperacion Econémica
- TPP), esto en el marco del Decreto Exento N° 257 de 2016 cuya propuesta fue
presentada a MINSAL en 2017 y que actualmente se encuentra en estudio.
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Anexo 1: Identificacion de la Institucion
a) Definiciones Estratégicas 2014-2018

- Leyes y Normativas que rigen el funcionamiento de la Institucion

El Instituto de Salud Pdblica de Chile “Dr. Eugenio Suérez Herreros” rige su funcionamiento por las
leyes y normativa que se indica a continuacion:
«  Constitucion Politica de la Republica de1980.
« Ley N°10.336, Organica de la Contraloria General de la Republica.
«  Decreto Ley 249 de 1974 del Ministerio de Hacienda que: "Fija Escala Unica de sueldos
para el Personal que sefiala”, toda vez que asi lo establece el articulo 78 del DFL N°1 del afio
2005.
«  Decreto con Fuerza de Ley N°31 de 1992, del Ministerio de Salud, que fija Planta de
Personal para el Instituto de Salud Publica.
«  Decreto con Fuerza de Ley N°32, de 1995, del Ministerio de Salud, que fija Planta de
Personal para el Instituto de Salud Publica.
« Decreto con Fuerza de Ley N° 1 - 19.653 de 2000, del Ministerio Secretaria General de la
Presidencia, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N° 18.575, Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado.
«  Decreto con Fuerza de Ley N° 37 de 2003, del Ministerio de Hacienda, que determina para
los servicios publicos que indica, dependientes o relacionado s con el Ministerio de Salud, los
cargos que tendran la calidad de altos directivos pablicos.
«  Decreto con Fuerza de Ley N°29 de 2004, del Ministerio de Hacienda, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N°18.834, sobre Estatuto Administrativo.
«  Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y
18.469.
« Ley N°19.880 de 2008, de Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen los actos
de los Organos de la Administracion del Estado.
« Ley N°19.886, de Bases sobre Contratos Administrativos de Suministro y Prestacion de
Servicios.
¢ Ley N° 20.730 de 2014, del Ministerio Secretaria General de la Republica que "Regula el
Lobby y las Gestiones que representen intereses particulares ante las Autoridades y
Funcionarios" y su reglamento: Decreto N° 71 de 2014 que "Regula el Lobby y las Gestiones
que representen intereses particulares ante las Autoridades y Funcionarios.”
« Ley de Presupuesto del Sector Publico: Ley N°20.981 publicada en el Diario Oficial el 15 de
diciembre de 2016.
« Ley N° 20.880 sobre probidad en la funcion publica y prevencion de los conflictos de
intereses.
+ Codigo sanitario y sus reglamentos.
« Ley N°20.285 de 2008, sobre acceso a la informacion publica.”
« Ley N° 20.933 de 2016, establece una asignacion de fortalecimiento de la gestion del
Instituto de Salud Publica de Chile.
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- Misién Institucional

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

- Aspectos Relevantes contenidos en la Ley de Presupuestos afio 2017

NUmero Descripcion

1

o O B W DN

Nivel Atencion Primaria de Salud

Nivel de Atencion Secundaria y Terciaria

Prestaciones de Seguridad Social

Autoridad Sanitaria

Fiscalizacion y Regulaciones de Prestaciones y Prestadores
Otros

- Objetivos Estratégicos

NUmero

Descripcion
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 &mbito de nuestra competencia, para prevenir la ocurrencia de situaciones que pongan en riesgo la salud de
la poblacion.

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

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

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

- Productos Estratégicos vinculados a Objetivos Estratégicos

Objetivos

Nombre - Descripcion Estratégicos a los
cuales se vincula

Realizacion de Ensayos/Examenes/ Calibraciones

El Instituto de Salud Publica de Chile, en el marco de sus funciones realiza andlisis a muestras en los
ambitos clinicos, ambientales, ocupacionales y de medicamentos, las cuales pasan en su proceso, por las
etapas Pre analitica, Analitica y Post analitica y cuyo producto principal es la emision de un Informe de
Resultado, dirigido a los clientes/usuarios/beneficiarios.

2,3
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Objetivos
NUmero Nombre - Descripcion Estratégicos a los

cuales se vincula

Supervision/Evaluacion

El Instituto de Salud Publica de Chile, con el fin de contribuir a que la calidad en diversos
ambitos se cumple en directo beneficio de la poblacion, realiza supervisiones y evaluaciones a:
procesos de laboratorio clinicos y ambientales (publicos y privados); y a ambientes laborales,
para asegurar que operen acorde a las normas correspondientes y en el marco de las funciones
que la Ley y Decretos les asignan, generando programaciones anuales que consideran todos
los &mbitos que la Institucion debe abordar.

2,4

Preparacion y Evaluacion de Ensayos de Proficiencia o Aptitud

El Instituto de Salud Pablica de Chile, en el marco de su rol de Laboratorio Nacional y de Referenciay con
3 el propésito de incentivar la mejora continua de la calidad de las prestaciones realizadas por los Laboratorios 2,4
(Clinicos, de alimentos, del ambiente y laborales), Bancos de Sangre, Centros Productores de Sangre,
Unidades de Medicina Transfusional, tanto nacionales como extranjeros, anualmente organiza Programas
de Intercomparacion.

Elaboracion y revision de Documentos Técnicos de Referencia
4 El Instituto de Salud Publica de Chile, como Laboratorio Nacional de Referencia y Fiscalizador, publica 1,2,4
Documentos Técnicos de Referencia y propone Normas Técnicas al MINSAL, en los distintos &mbitos de su
competencia, para fortalecer el sistema de salud publica y el control sanitario.
Ejecucion de Capacitacion
5 El Instituto de Salud Publica de Chile, en su rol de Laboratorio Nacional y de Referencia, programa 2,4

anualmente cursos, talleres y otras actividades, que permiten realizar la transferencia de conocimientos,
metodologias y otros estandares a los diversos clientes/usuarios/beneficiarios.

Realizacion de Investigacion Aplicada

El Instituto de Salud Pablica de Chile, realiza trabajos o estudios destinados a la comunidad, a partir de la

E deteccion de necesidades de investigacion institucional y/o externas alineado a definiciones estratégicas, 2
ejes de desarrollo institucional y/o necesidades de Salud Publica; considerando la evaluacion de factibilidad
de ejecucion, financiamiento, ejecucion del estudio o investigacion, segun un plan de trabajo.
Autorizaciones/Modificaciones

7 El Instituto de Salud Publica de Chile, en su rol de garantizar el cumplimiento de requisitos técnicos y 1,2

legales, realiza las autorizaciones/modificaciones/certificaciones de los productos de su competencia, en
forma oportuna, contribuyendo de esta manera al aseguramiento de la salud publica del pafs.
Fiscalizaciones

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

El Instituto de Salud Pdblica de Chile por mandato legal, lleva y administra el Registro Nacional de
Receptores de Organos, ademas desarrolla los estudios necesarios para la realizacion de los trasplantes de
érganos, de acuerdo a la normativa chilena vigente y a los requerimientos técnicos internacionalmente
establecidos. La importancia del laboratorio en los programas de trasplante de 6rganos sélidos y tejidos es

2,3
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NUmero

10

11

Objetivos

Nombre - Descripcion Estratégicos a los
cuales se vincula

realizar el estudio de histocompatibilidad de receptores y de donantes de los programas de trasplante con
donante vivo y con donante cadaver segun los requerimientos propios de cada tipo de trasplante dentro del
marco que la ley de trasplante establece. De esta forma dependiendo del 6rgano a trasplantar los estudios
pueden ser de mayor o menor complejidad.

Produccion de Insumos para Laboratorio

1,2

El Instituto de Salud Pablica de Chile, en el marco de la funciones asignadas por Ley, produce insumos para
sus laboratorios, con el objetivo de asegurar la calidad de sus prestaciones.
Vigilancia de Laboratorio, productos sujetos a control sanitario y radiolégica personal

El Instituto de Salud Publica de Chile, en el marco de sus funciones, realiza la vigilancia en distintos &mbitos 1,2,3
relacionados con la Salud Pablica, esto es: Laboratorios, productos sujetos a control sanitario (incluye
farmacos, cosméticos, vacunas, dispositivos médicos) y radiologia personal.

- Clientes / Beneficiarios / Usuarios

Nimero  Nombre

1
2

10

11

12

13

14

15

Laboratorios Clinicos.
Laboratorios del Ambiente.
Laboratorios Toxicolégicos y Centros de Radioterapia.

Empresas titulares de registros sanitarios de productos farmacéuticos y cosméticos, distribuidoras e
importadoras de productos farmacéuticos y cosméticos; laboratorios de produccién de productos
farmacéuticos y cosméticos, laboratorios externos de control de calidad; empresas importadoras de materias
primas relacionadas, Centros de estudios de bioequivalencia y de bioexencion.

Empresas titulares de registros sanitarios de productos pesticidas, desinfectantes y sanitizantes.
Centros de Trasplantes. (renal, corazén, pulmon, higado)

Secretarias Regionales Ministeriales (SEREMIS) de Salud.

Servicios de Salud.

Beneficiarios del sistema publico de salud.

Beneficiarios del sistema privado de salud y particulares.
Hospitales del Servicio de Salud.

Clinicas y Hospitales privados.

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

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

Universidades, Institutos Profesionales y Centros de Formacion Técnica.
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Nimero  Nombre

16 Fiscalia Nacional y Fiscalias Regionales.

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

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

Instituciones relacionadas con los procesos de comercio exterior de mercancias como Direccién Nacional de

19 Aduanas, Ministerio de Relaciones Exteriores, Tesoreria General de la Republica y Correos de Chile.
20 Operadores de comercio exterior: Agentes de Aduana y Couriers.
21 Empresas Fabricantes, Importadoras y/o distribuidoras de Dispositivos Médicos.
Empresas certificadoras de Elementos de Proteccion Personal (EPP), Empresas prestadoras del servicio de
22 dosimetria personal y Centros Audiométricos Médico Legal de Referencia.
23 Beneficiarios de la Ley contra accidentes y enfermedades profesionales
24 Empresas fabricantes e Importadoras de EPP
25 Direccion del Trabajo, DIRECTEMAR, SERNAGEOMIN
%6 Confederaciones y Federaciones de Trabajadores, CUT
27 Laboratorios calibradores de contaminantes atmosféricos
28 Instituto Nacional de Normalizacion (INN), Comision Chilena de Energia Nuclear (CCHEN), ACHIPIA
29 PDI, Carabineros de Chile, Gendarmeria
30 Empresas del rubro alimentario
31 Entidades Acreditadoras
32 Prestadores Institucionales
33 Empresas publicas y privadas de medicion de ruido

34 Ministerio Publico
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b) Organigrama y ubicacion en la Estructura del Ministerio

| Ministra de Salud I

Subsecretaria de Salud Subsecretaria de Redes
Pablica Asistenciales
| 1
| CENABAST | |Superlmendencia de Saludl
| ]
Instituto de Salud Pdblica
I FONASA | I de Chile
DIRECCION
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
GABINETE AUDITORIA INTERNA
: : PLANIFICACION ESTRATEGICA
e Y CONTROL DE GESTION
5 | COMUNICACIONES E IMAGEN
‘ GESTION DE CALIDAD | INSTITUCIONAL
RELACIONES
INTERNACIONALES

b—{ GESTION DE INFORMACION

GESTION LEGISLATIVA =i

DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO
AGENCIANACIONALNl  LABORATORIO SALUD SALUD ASUNTOS ADMINISTRACION Yl DISPOSITIVOS
DE MEDICAMENTOS BIOMEDICO AMBIENTAL OCUPACIONAL CIENTIFICOS FINANZAS MEDICOS
NACIONALY DE
REFERENCIA
Subdepto. Subdepto. del Subde_pto. de S‘_au_hdePto. Subde_;!to. S‘a_uhde_p_to.
Registro y M Ambiente = Ambientes Vigilancia de = Gestién = Dispositivos
| Autorizaciones Subdepto. de Laborales ‘ Laboratorio Financiera Médicos
Sanitarias = Enfermedades
Virales
Subdepto. Subdepto. de Subdepto. Subdepto.
Fiscalizacion Subdepto. de T 16gi Tecnolngla.sen el Evaluacién de Dispositivos
= Enfermedades LScnologle Trabajo Proyectos Médicos
Infecci —— Subdepto. de
Subdepto. | Subdepto.de |0 —— Gestidny
Laboratorio | s:ﬁ:;ﬂt;;ie Sul:d:;:’tol. de | Desarrollo de las
Nacional de Subdepto. de e T TSa He ce los Personas || Subdepto.
Control Enfermedades No| - rabajadores Tecnovigilancia
Transmisibl
Subdepto. de
Subdepto. de - S:h:: pt‘?‘.de - Serv?cios
Farmacovigilancia Subdepto. de roduccion Generales
= Genética —
Molecular
Subdepto. de e
Contsol de - SUde, pto.,d.e Subdepto. de
T Subdepto. Sustancias llicitas || Atenciéna
Exterior = Coordinacién Clientesy
Estupefacientes y Externa Usuarios
Psicotrépicos
Subdepto. de
|_|Tecnologias de la
Informacién y
Comunicaciones
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¢) Principales Autoridades

Cargo Nombre

Director ISP

Jefe/a Departamento Agencia Nacional de Medicamentos

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

Jefe/a Departamento Salud Ambiental

Jefe/a Departamento Asuntos Cientificos

Jefe/a Departamento Dispositivos Médicos

Jefe Departamento Administracion y Finanzas

Dr. Alex Figueroa Mufioz
D. Isabel Sanchez Cerezzo
D. Judith Mora Riquelme

D. Patricio Miranda Astorga
D. Isel Cortés Nodarse

D. Janepsy Diaz Tito

D. Janepsy Diaz Tito

D. Pablo Ortiz Diaz
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Anexo 2: Recursos Humanos

Dotacién de Personal

Dotacion Efectiva afio 20178 por tipo de Contrato (mujeres y hombres)

700
600
500
400
300
200
100
0
Mujer Hombre Total
M Contrata 421 274 695
M Planta 87 50 137
® Honorarios Asimil
onora (();Sra;o ados a 0 0 0
B Otro Personal 0 0 0
M Total Dotacion 508 324 832

Dotacidn Efectiva afio 2017 por Estamento (mujeres y hombres)

500
450
400
350
300
250
200
150
100
50 .
0 e |
Mujer Hombre Total
B Administrativos 91 41 132
B Auxiliares 7 28 35
H Directivos Profecionales 9 5 14
W Jefaturas 1 1
M Profesionales 276 201 477
M Tecnicos 125 48 173
Total Dotacion 508 324 832

8 Corresponde al personal permanente del servicio o institucion, es decir: personal de planta, contrata, honorarios
asimilados a grado, profesionales de las leyes N°15.076 y N°19.664, jornales permanentes y otro personal permanente
afecto al codigo del trabajo, que se encontraba ejerciendo funciones en la Institucién al 31 de diciembre de 2017. Cabe
hacer presente que el personal contratado a honorarios a suma alzada no se contabiliza como personal permanente de la

institucion.
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Dotacidn Efectiva afio 2017 por Grupos de Edad (mujeres y hombres)

260
210
160
110
: i
10
40 Mujer Hombre Total
M 24 0 menos 17 5 22
m25-34 109 87 196
m35-44 157 86 243
W 45-54 120 66 186
m 55-64 100 69 169
M 65-mas 5 11 16
Total Dotacion 508 324 832

a) Personal fuera de dotacion

Personal fuera de dotacion afio 20179, por tipo de contrato (mujeres y hombres)

35
30
25
20
15
5
; i

Mujer Hombre Total

W Honorarios 15 20 35
M Suplentes 0 0 0
m Reemplazo 15 8 23
M Jornal Transitorio 0 0 0
H Codigo del Trabajo 0 0 0
H Adscrito 0 0 0
H Vigilante 0 0 0
M Becario 0 0 0
m Contrata 0 0 0

Total Personal Fuera de Dotacion 30 28 58

9 Corresponde a toda persona excluida del calculo de la dotacion efectiva, por desempefiar funciones transitorias en la
institucion, tales como cargos adscritos, honorarios a suma alzada o con cargo a algin proyecto o programa, vigilantes
privado, becarios de los servicios de salud, personal suplente y de reemplazo, entre otros, que se encontraba ejerciendo
funciones en la Institucion al 31 de diciembre de 2017.
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Personal a honorarios afio 2017 segun funcion desempefiada (mujeres y hombres)

18

16

14

12

10

8

6

4

2

0

Mujer Hombre Total
B Directivos 0 0 0
M Jefaturas 0 0 0
M Profesionales 7 10 17
W Tecnico 6 8 14
B Administrativo 2 4
M Auxiliares 0 0
B Personal del Area Medica 0

Total Honorarios 15 20 35

Personal a honorarios afio 2017 segin permanencia en el Servicio (mujeres y hombres)

18
16
14
12
10
8
6
4
2
0 Mujer Hombre Total
H 1 afio o menos 6 11 17
W Mas de 1 afio y hasta 2 afios 3 4 7
Mas de 2 afios y hasta 3 afios 3
Mas de 3 Afios 3 1 4
Total Honorarios 15 20 35
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b) Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Indicadores

1. Reclutamiento y Seleccion

1.1 Porcentaje de ingresos a la
contrata4 cubiertos por

Cuadro 1
Avance Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Férmula de Calculo

(N° de ingresos a la contrata afio t
via proceso de reclutamiento y

2014

Resultados10

2015

2016

2017

201312

Avance!! desde

201613

Notas

0, 0, 0, 0
procesos de reclutamientoy | seleccion/ Total de ingresos a la 60% 66% 36% | 44.4% 653 123 Asc
seleccion?® contrata afio t)*100
(N° ingresos a la contrata via
proceso de reclutamiento y seleccion
1.2 Efectividad de la seleccion Sgr:l“:ﬁg tcff/;l‘i”g;’?ﬁ'gorgfoescé’l’;"a“’ 100% | 100% | 100% | 1000% | 1064 | 100 | Asc
contrata afio t via proceso de
reclutamiento y seleccion)*100
2. Rotacion de Personal
2.1 Porcentaje de egresos del (N° de funcionarios que han cesado
. en sus funciones o se han retirado 0 0 0 0
Zﬁggg)nrzﬁggﬁg dela del servicio por cualquier causal afio 6.4% 56% 2.66% 9.5% n3 357 | Asc
' t/ Dotacion Efectiva afio t) *100
2.2 Porcentaje de egresos de la dotacion efectiva por causal de
cesacion.
Funcionarios jubilados g‘ot:c?gr‘:';fc”ﬂf:%‘gﬂ?ggs afot 1 5 14% | 1.91% 0% | 4.69% - - | Asc
o Funcionarios (N° de funcionarios fallecidos afio t/ 0 0 0 0 i i
fallecidos Dotacion Efectiva afio t)*100 0% 0% 0% | 0.24% Des
Retiros voluntarios
. . (N° de retiros voluntarios que
0 ;::t%ncennvo a acceden a incentivos al retiro afio t/ 2.14% 1.9% 0% | 4.69% 139.6 - Asc
Dotacion efectiva afio t)*100
O otros retiros (l\! de retiros otros r_etlros~vollintar|os 428% | 2.3% 254% | 192% 158.3 1323 Des
voluntarios afio t/ Dotacion efectiva afio t)*100
(N° de funcionarios retirados por
. Otros glfrea;“‘;:‘;ﬂe;‘i‘gg U Dotacion 026% | 13% | 012% 2.64% | 1303| 45 | Des
2.3 indice de recuperacién de (N° de funcionarios ingresados afio t/
funcionarios N® de funcionarios en egreso afio 13333 | 13000 | a00% | 823% | 45722] 206 | Asc

*100

%

10 La informacion corresponde a los periodos que van de Enero a Diciembre de cada afio, segun corresponda.

11 El avance corresponde a un indice con una base 100, de tal forma que un valor mayor a 100 indica mejoramiento, un

valor menor a 100 corresponde a un deterioro de la gestion y un valor igual a 100 muestra que la situacion se mantiene.

12 El avance “desde 2013", es la relacion que se obtiene de los datos 2013 y 2017, de acuerdo a instrucciones BGI 2017.
13 El avance “desde 2016", es la relacion que se obtiene de los datos 2016 y 2017, de acuerdo a instrucciones BGI 2017.
14 Ingreso a la contrata: No considera el personal a contrata por reemplazo, contratado conforme al articulo 12 de la ley
de presupuesto de 2014, articulo 10 de la ley de presupuestos de 2015, articulo 9 de la ley de presupuestos 2016 y
articulo 10 de la ley de presupuestos de 2017.
15 Proceso de reclutamiento y seleccion: Conjunto de procedimientos establecidos, tanto para atraer candidatos/as
potencialmente calificados y capaces de ocupar cargos dentro de la organizacion, como también para escoger al
candidato mas cercano al perfil del cargo que se quiere proveer.
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Cuadro 1
Avance Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Resultados1? Avance!! desde
Indicadores Férmula de Célculo 2014 2015 2016 2017 201312 201613 Notas
3. Grado de Movilidad en el servicio
g'el T:r:‘t:;ggz:;;gguonanos (N° de Funcionarios Ascendidos o
rofnovi dos respecto ge la Promovidos) / (N° de funcionarios de | 15.2% | 23.9% 23.31%; 22.63% 1616.4 97.1 | Asc
P Tesp la Planta Efectiva)*100
Planta Efectiva de Personal.
3.2 Porcentaje de funcionarios
recontratados en grado (N° de funcionarios recontratados en
superior respecto del N° grado superior, afio t)/( Total 10.4% | 26.4% 2.41% 44.46% 25.9 1844.8! Asc
efectivo de funcionarios contratos efectivos afio t)*100
contratados.
4. Capacitacion y Perfeccionamiento del Personal
4.1 Porcentaje de
Funcionarios Capacitados en | (N° funcionarios Capacitados afio t/ 0 0 0 0
el afio respecto de la Dotacion | Dotacion efectiva afio t)*100 76% 80.5% 57.92% 53.61% 825 926 | Asc
efectiva.
42 Pomedioanaldehoras |2 L e’
contratadas para capacitacion p L7 IV particip o 16.9 19 10 17.44 93.8 1744 Asc
P en act. de capacitacion afio t) / N° de
por funcionario. - ; o
participantes capacitados afio t)
(N de actividades de capacitacion
4.3 Porcentaje de actividades | con evaluacion de transferencia en el
de capacitacion con puesto de trabajo afio t/N° de 7.9% 11.7% 37.74% 76.79% 218.8 2035 Asc
evaluacion de transferencial® | actividades de capacitacion en afio
1)*100
4.4 Porcentaje de becas!’ ~
N° de becas otorgadas afio t/ 0 0 0 0
otorga}(jas respecto a la Dotacion efectiva affo ) *100 0% 0% 0% 0% 0 0 Asc
Dotacion Efectiva.
5. Dias No Trabajados
5.1 Promedio mensual de dias no trabajados por funcionario, por
concepto de licencias médicas, segun tipo.
e Licencias médicas por
enfermedad o (N° de dias de licencias médicas tipo
accidente comdn (tipo | 1, afio t/12)/Dotacion Efectiva afio t 11 13 133 154 616 864 | Des
1).
e Licencias médicas de (N° de dias de licencias médicas de
otro tino18 tipo diferente al 1, afio t/12)/Dotacion |  0.25 0.3 04 | 185 17.3 216 | Des
P Efectiva afio t

16 Evaluacion de transferencia; Procedimiento técnico que mide el grado en que los conocimientos, las habilidades y
actitudes aprendidos en la capacitacion han sido transferidos a un mejor desempefio en el trabajo. Esta metodologia
puede incluir evidencia conductual en el puesto de trabajo, evaluacion de clientes internos o externos, evaluacion de

expertos, entre otras.

No se considera evaluacion de transferencia a la mera aplicacion de una encuesta a la jefatura del capacitado, 0 al mismo
capacitado, sobre su percepcion de la medida en que un contenido ha sido aplicado al puesto de trabajo.
17 Considera las becas para estudios de pregrado, postgrado y/u otras especialidades.

18 No considerar como licencia médica el permiso postnatal parental.
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Indicadores

5.2 Promedio Mensual de dias
no trabajados por funcionario,

Cuadro 1
Avance Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Férmula de Calculo

(N° de dias de permisos sin sueldo

2014

Resultados10

2015

2016

2017

Avance!! desde

201312

201613

Notas

ingreso a la contrata

de ingresos a la contrata afio t)*100

por concepto de permisos sin | afio t/12)/Dotacion Efectiva afio t 011 02 017 | 007 800 2429 Des
goce de remuneraciones.
6. Grado de Extension de la Jornada
Promedio mensual de horas (N° de horas extraordinarias diurnas
extraordinarias realizadas por |y nocturnas afio t/12)/ Dotacion 4.89 9.5 443 | 4.80 167,5 92.3 | Des
funcionario. efectiva afio t
7. Evaluacion del
Desempefio?®
N° de funcionarios en lista 1 afio t /
Total funcionarios evaluados en el 100 100 100 100 100 100 | Asc
proceso afio t
N° de funcionarios en lista 2 afio t /
o Total funcionarios evaluados en el 0.59 0.02 0 0 0 0 Des
7.1 Distribucion del personal ~
proceso afio t
de acuerdo a los resultados de -5 P—— - =
sus calificaciones. N° de funqonanos enlista3afiot/
Total funcionarios evaluados en el 0.14 0 0 0 0 0 Des
proceso afio t
N° de funcionarios en lista 4 afio t /
Total funcionarios evaluados en el 0 0 0 0 0 0 Des
proceso afio t
SI: Se ha implementado un sistema
7.2 Sistema formal de Lo;?e% dgﬁrgtroahmentaemn del
retroalimentacion del NO: Aﬂpn no.se ha imolementado un Si Si Si Si -
desempefio 2’ implementado - piem -
sistema formal de retroalimentacion
del desempefio.
8. Politica de Gestion de
Personas
Sl: Existe una Politica de Gestién de
Politica de Gestion de Personas formalizada via Resolucion
Personas?! formalizada via Exenta}. . " Si Si Si Si - -
Resolucién Exenta NO: Aun no existe una Pollt{ca de )
Gestion de Personas formalizada via
Resolucion Exenta.
9. Regularizacion de
Honorarios
o (N° de personas a honorarios
9.1 Representacion en el traspasadas a la contrata afio t/ Total | 23.3% | 11.1% | 14.77% 6.15% | 1741| 240.2| Des

19 Esta informacion se obtiene de los resultados de los procesos de evaluacion de los afios correspondientes.

20 Sistema de Retroalimentacion: Se considera como un espacio permanente de didlogo entre jefatura y colaborador/a
para definir metas, monitorear el proceso, y revisar los resultados obtenidos en un periodo especifico. Su propésito es
generar aprendizajes que permitan la mejora del rendimiento individual y entreguen elementos relevantes para el

rendimiento colectivo.

21 Politica de Gestién de Personas: Consiste en la declaracién formal, documentada y difundida al interior de la
organizacion, de los principios, criterios y principales herramientas y procedimientos que orientan y guian la gestion de
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Cuadro 1
Avance Indicadores de Gestion de Recursos Humanos

Resultados!? Avance!! desde

Indicadores Férmula de Célculo 2014 2015 2016 2017 201312 201613 Notas
(N° de personas a honorarios

9.2 Efectividad proceso traspasadas a la contrata afio t/ N° 0 0 0 0 i

regularizacion de personas a honorarios 233.3% | 50% 38.24% 30.8% 80.5 | Asc
regularizables afio t-1)*100
(N° de personas a honorarios

9.3 indice honorarios regularizables afio t/ N° de personas 0 0 0 0 i

regularizables a honorarios regularizables afio t/- 600% 200% 61.76% 92.3% 66.9 | Des
1)¥100

Notas:

1. Elincremento en este indicador, se explica por renuncia voluntaria con incentivo al retiro el afio 2017, lo que
alcanz6 a 39 funcionarios, lo que representa un 49,37% respecto de total de egresos.

La rotacion se debe a la mayor valoracion en mercado de los profesionales forados en ISP.

Por movilidad funcionaria (Protocolo de acuerdo con asociaciones gremiales)

Aumento de los permisos sin goce de remuneracion.

El aumento se debe a la politica de mejoras laborarles en las condiciones de contrato (Traspasado de
Honorarios a Contrata)

akr~own
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Anexo 3: Recursos Financieros

a) Resultados de la Gestion Financiera

Notas:

Cuadro 2

Ingresos y Gastos devengados afio 2016 — 2017

Denonminacién Monto Afio 2016 Moggolﬁ 10
MSI1] M$

INGRESOS 34,028,677 36,687,593
TRANSFERENCIAS CORRIENTES 626,258 0
INGRESOS DE OPERACION 16,250,221 17,593,158
OTROS INGRESOS CORRIENTES 1,113,293 884,608 )
APORTE FISCAL 15,019,820 17,042,026
VENTA DE ACTIVOS NO FINANCIEROS 4,292 2,959
RECUPERACION DE PRESTAMOS 1,014,793 1,164,843
GASTOS 31,829,084 35,883,031
GASTOS EN PERSONAL 17,520,597 19,443,187
BIENES Y SERVICIOS DE CONSUMO 11,513,437 12,308,841
PRESTACIONES DE SEGURIDAD SOCIAL 0 1,379,736
INTEGROS AL FISCO 0 95,019
OTROS GASTOS CORRIENTES 0 33,393 @)
ADQUISICION DE ACTIVOS NO FINANCIEROS 2,250,201 2,144,093
INICIATIVAS DE INVERSION 74,229 234,909
SERVICIO DE LA DEUDA 470,620 243,853
RESULTADO 2,199,593 804,562

Se observa un aumento de M$ 2.658.916 en los ingresos, un 7,8 % mas respecto al afio 2016., el cual se
explica principalmente por el aumento del Aporte Fiscal por M$ 2.022.206 (13,5% mas) respecto al afio
anterior. Considerando la ley de presupuesto inicial del afio 2017, el Aporte Fiscal (M$ 3.619.115) representa un
90% del aumento en los ingresos.

El gasto ejecutado en 2017 aumentd un 12,7% mas que en 2016 (M$ 4.053.948), lo que se explica
fundamentalmente por Prestaciones de Seguridad Social (M$ 1.379.736) y por el aumento en Gasto en
Personal (M$ 795.413). Esto llevd a un resultado mas balanceado entre los ingresos y gastos presupuestados
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b) Comportamiento Presupuestario afio 2017

Cuadro 3
Analisis de Comportamiento Presupuestario afio 2017
Ingresos y
Gastos Diferencia?*
Devengados (M$)
(M$)

Presupuesto  Presupuesto
Notas2

Subt.  Item  Asig. Denominacién Inicial2 Final?3
(M$) (M$)

32.719.354 36.338.470 36.687.594 -349.124

INGRESOS
05 TRANSFERENCIAS CORRIENTES 631.267 631.267 631.267 ()]
02 Del Gobierno Central 631.267 631.267 631.267
004  Fondo Nacional de Salud 631.267 631.267 631.267
07 INGRESOS DE OPERACION 15.752.894 15.752.894 17.593.158  -1.840.264 2
08 OTROS INGRESOS CORRIENTES 316.904 316.904 884.608 -567.704 )

Recuperaciones y Reembolsos por

01 Licencias Médicas 167.975 167.975 440.985 -273.010
02 Multas y Sanciones Pecuniarias 1.030 1.030 376.813 -375.783
99 Otros 147.899 147.899 66.810 81.089
09 APORTE FISCAL 15.772.026 19.391.141 17.042.026 2.349.115 @)
01 Libre 15.772.026 19.391.141 17.042.026 2.349.115
10 P ACTIVOS NO 2.959 2,959
04 Mobiliario y Otros 1.009 -1.009
05 Maquinas y Equipos 1.145 -1.145
06 Equipos Informaticos 805 -805
12 RECUPERACION DE PRESTAMOS 246.263 246.263 1.164.843 -918.580 )]
10 Ingresos por Percibir 246.263 246.263 1.164.843 -918.580
13 TRANSFERENCIAS PARA GASTOS 1 1
DE CAPITAL
02 Del Gobierno Central 1 1
003  Inversion Sectorial en Salud 1 1
GASTOS 32.744.354 36.755.767 35.883.032 872.735

22 Presupuesto Inicial: corresponde al aprobado en el Congreso.

23 Presupuesto Final: es el vigente al 31.12.2017.

24 Corresponde a la diferencia entre el Presupuesto Final y los Ingresos y Gastos Devengados.
25 En los casos en que las diferencias sean relevantes se debera explicar qué las produjo.
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Cuadro 3
Andlisis de Comportamiento Presupuestario afio 2017

Ingresos y

Presupuesto  Presupuesto Gastos Diferenciazt

Subt.  Item  Asig. Denominacién lnél%ligzz FZ%)% Devengados (M9) Notas?
(M$)
21 GASTOS EN PERSONAL 18.149.328 20.143.901 19.443.178 700.723 (6)
22 N ICIOS BE 12165679 12342593 12308850  33.743
23 pcoy (CIONES DE SECURIDAD 1514500 1379736 134764
03 Prestaciones Sociales del Empleador 1.514.500 1.379.736 134.764
001  Indemnizacion de Cargo Fiscal 1.514.500 1.379.736 134.764
24 TRANSFERENCIAS CORRIENTES 1 1 1
02 Al Gobierno Central 1 1 1
042  Subsecretaria de Salud Publica 1 1 1
25 INTEGROS AL FISCO 101.536 95.019 6.517
01 Impuestos 101.536 95.019 6.517
26 OTROS GASTOS CORRIENTES 33.39% -33.394
01 Devoluciones 33.39%4 -33.394
29 é:?\%jlalgq%NsDE ACTIVOS NO 2.166.982 2.166.982 2.144.094 22.888
03 Vehiculos 49.500 49.391 109
04 Mobiliario y Otros 56.636 86.636 77.533 9.103
05 Magquinas y Equipos 1.354.895 1.324.895 1.312.033 12.862
06 Equipos Informaticos 249.216 199.716 190.995 8.721
07 Programas Informéticos 506.234 506.234 501.573 4.661
99 Otros Activos no Financieros 1 1 12.569 -12.568
31 INICIATIVAS DE INVERSION 237.364 237.365 234.908 2.457
02 Proyectos 237.364 237.365 234.908 2.457
34 SERVICIO DE LA DEUDA 25.000 248.889 243.853 5.036
07 Deuda Flotante 25.000 248.889 243.853 5.036
RESULTADO -25.000 -417.297 804.562 -1.221.859
Notas:
1) Transferencia no realizada por Fondo Nacional de Salud durante el afio 2017.
2) Monto aumenté un 11,7% respecto al presupuesto (inicial y final) por prestacidén de servicios propios de la

institucion en su casi totalidad (97,3%), tales como registro de medicamentos, historiales dosimétricos, certificados de
destinacion aduanera, entre otros

3) El subtitulo 8, “Otros Ingresos Corrientes”, aumentd su ejecucion respecto en un 179,1% por sobre el
presupuesto final (desde M$ 316.904 hasta M$ 884,608), que se explica por mayor recuperacion y reembolso de
licencias médicas y por concepto de multas y sanciones pecuniarias.
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4) Aporte Fiscal devengado aumenté un 8,1% respecto a la ley de presupuesto inicial, resultando util para
financiar, principalmente, el subtitulo 23 y, en menor medida, otros gastos, tales como fiscalizacidn de alimentos y la
alerta sanitaria por marea roja. EI monto no devengado se vio compensado fundamentalmente por la obtencién de
recursos sobre lo presupuestado, especialmente en los subtitulos 7 (por mayor venta de servicios) y del subtitulo 12 por
mayores ingresos por percibir por préstamos.

5) La diferencia entre lo presupuestado y lo real se da, principalmente, por las gestiones realizadas para la
recuperacion de subsidios por enfermedades no profesionales
6) La diferencia entre el presupuesto final y el gasto devengado en el subtitulo 21 se explica, fundamentaimente,

por la no contratacion de personal en grado 10 que se habia estimado inicialmente.

¢) Indicadores Financieros

Cuadro 4
Indicadores de Gestion Financiera
Nombre Indicador Férmula Unidad de Efectivo? Avance?
Indicador medida 2015 2016 2017 2017/ 2016

Comportamiento del Aporte AF Ley inicial / (AF Ley vigente 0
Fiscal (AF) — Politicas Presidenciales?8) % 9 % 81 81 (@)
Comportamiento de los [IP Ley inicial / IP devengados] % 69 70 90 128 2
n regos Propios (IP) [IP percibidos / IP devengados] 94 95 90 95

9 P [IP percibidos / Ley inicial] % 136 137 100 73 )

[DF/ Saldo final de caja] % 0 100 100 100

Comportamiento de la Deuda (DF + compromisos cierto no
Flotante (DF) devengados) / (Saldo final de caja + % 41 47 10 22 4

ingresos devengados no percibidos)

Notas:

(1) Parael afio 2017, el indicador de Aporte Fiscal Inicial sobre el de la Ley vigente se explica debido a un aumento

del 22,9% del monto final respecto del monto inicial, situacién diferente a la ocurrida el afio 2016 (con un 5,7%

de aumento).

Los indicadores de comportamiento de los ingresos propios se recalcularon para corregir valor del afio 2016.

Los ingresos percibidos en 2017 resultaron mas cercanos al presupuesto inicial, a diferencia de los afios

anteriores. Se hace presente, asimismo, que los ingresos devengados superan en un 11,7% lo inicialmente

presupuestado.

(4) El valor se explica porque no hubo diferencia entre lo comprometido y lo devengado, junto con aumentar la
incidencia de los ingresos devengados no percibidos entre 2017 y 2016 (6,5% del total de ingresos devengados
en 2017 versus 3,6% en 2016).

—_
w
~ —

26 Las cifras estan expresadas en M$ del afio 2017. Los factores de actualizacion de las cifras de los afios 2015 y 2016
son 1,060521 y 1,021826 respectivamente
27 El avance corresponde a un indice con una base 100, de tal forma que un valor mayor a 100 indica mejoramiento, un
valor menor a 100 corresponde a un deterioro de la gestion y un valor igual a 100 muestra que la situacion se mantiene.
28 Corresponde a Plan Fiscal, leyes especiales, y otras acciones instruidas por decision presidencial.
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d) Fuente y Uso de Fondos

Cuadro 5
Andlisis del Resultado Presupuestario 2017
Descripcion Saldo Inicial Flujo Neto Saldo Final

FUENTES Y USOS 1,366,423 804,555 2,170,977
Carteras Netas 1,984,165 1,984,165
115 Deudores Presupuestarios 2,391,033 2,391,033
215 Acreedores Presupuestarios -406,868 -406,868
Disponibilidad Neta 1,411,761 -190,117 1,221,644
111 Disponibilidades en Moneda Nacional 1,411,761 -190,117 1,221,644
Extrapresupuestario neto -45,339 -989,493 -1,034,832
114 Anticipo y Aplicacion de Fondos 310,008 18,030 328,038
116 Ajustes a Disponibilidades 20,762 6 20,768
119 Traspasos Interdependencias 0 61 61
214 Depositos a Terceros 347,772 -982,182 -1,329,954
216 Ajustes a Disponibilidades -28,337 -25,408 -53,745

219 Traspasos Interdependencias

e) Cumplimiento Compromisos Programaticos

El Instituto de Salud Publica no tiene Compromisos Programaticos para 2017.

f) Transferencias?®

Cuadro 7
Transferencias Corrientes

Presupuesto
P Gasto

Final Diferencia®?  Notas
201731(M) Devengado(M$)

Presupuesto Inicial
201730 (M$)

Descripcion

TRANSFERENCIAS AL SECTOR PRIVADO
Gastos en Personal

Bienes y Servicios de Consumo

Inversion Real

Otros

TRANSFERENCIAS A OTRAS ENTIDADES
PUBLICAS

Gastos en Personal

Bienes y Servicios de Consumo (1)
Inversion Real

Otros33

TOTAL TRANSFERENCIAS

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

31 Corresponde al vigente al 31.12.2017

32 Corresponde al Presupuesto Final menos el Gasto Devengado.

33 Corresponde a Aplicacion de la Transferencia.
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1) No hubo transferencias a otras entidades publicas en el afio 2017. Esto se debe a que, a partir de la ley de
presupuesto del afio 2015, los valores recaudados por la emision de Certificados de Internacion Aduanera se registran
como ingresos de operacion del ISP, por lo cual estos recursos ya no se reembolsan a la Subsecretaria de Salud Pdblica
en la actualidad.

g) Inversiones34

Cuadro 8
Comportamiento Presupuestario de las Iniciativas de Inversion afio 2017

Costo Total Ejecucion % Avance al Presupuesto  Ejecucion Saldo por

Estimado®  Acumulada al Afio 2016 Final Afio  Afi020173 Ejecutar
afio 201736 201737

@ @ @)=/ )

Iniciativas de Inversion Notas

Normalizacion del ISP 317.124 307.552 96,9 237.365 234.909 2.456 ()]
Nota:
1) El Instituto de Salud Publica ha evolucionado hacia una demanda cada vez mayor, mas exigente y diversificada.

Por otro existen necesidades comerciales internacionales que tienen pardmetros cada vez mas exigentes. Para eso, el
ISP requiere una institucion modernizada en su organizacion, procesos y recursos. Por esa razon es que se presento el
proyecto de normalizacion (codigo BIP 30462177-0), que abarca todas las dimensiones, y de manera especial la
infraestructura y recursos humanos, fisicos y financieros. Durante el afio 2016, se logré la obtencion de la
Recomendacion sin observacion (RS) por parte del Ministerio de Desarrollo Social para este proyecto. Con un
presupuesto total de M$ 317.124, para el afio 2017 se presupuestd M$ 237.365. Cabe destacar que el presupuesto para
este proyecto no estaba considerado en el presupuesto inicial del afio 2016, sin embargo fue aprobado en Septiembre del
2016, y posteriormente incorporado en la ley de presupuesto 2017.

Nota: En columna (1), “Costo Estimado del Proyecto”, para un mismo proyecto se van sumando los presupuestos de cada
afio.

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

35 Corresponde al valor actualizado de la recomendacién del Ministerio de Desarrollo Social (lltimo RS) o al valor
contratado.

36 Corresponde a la ejecucion de todos los afios de inversidn, incluyendo el afio 2017.

37 Corresponde al presupuesto maximo autorizado para el afio 2017

38 Corresponde al valor que se obtiene del informe de ejecucion presupuestaria devengada del afio 2017.
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Anexo 4: Indicadores de Desempefio afio 2014 -2017

- Indicadores de Desempefio presentados en la Ley de Presupuestos afio 2017

Valores Efectivo

Meta  Porcentaje

de Logro39

Producto Férmula

Nombre Indicador

Estratégico

Autorizaciones/Mo
dificaciones

Gestion de
Trasplante

Ensayos/Examene
s/ Calibraciones

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

Enfoque de Género: No

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

Enfoque de Género: No

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

Indicador

(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

(N° de Informes de
Resultados para anélisis de
Especificidad de anticuerpos

HLA con antigenos
individuales clase | y/o Il por

Luminex, disponibles al
usuario en el plazo de 20 dias
hébiles en el afio t/N° total de
Informes de Resultados para

anélisis de Especificidad de
anticuerpos HLA con
antigenos individuales clase |
ylo Il por Luminex, resueltos
en el afio t)*100

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

%

%

%

2556
(576.0
12247.0)
*100

787
(828.0
/1052.0)
*100

795

(1419.0

11786.0)
*100

2015

36.1
(918.0
12546.0)
*100

833
(886.0
11064.0)
*100

9.5
(2287.0
12371.0)

*100

2016

58.8

(1299.0

12210.0)
*100

87.0
(874.0
11005.0)
*100

89.0
(2201.0
12473.0)

*100

2017

83.9
(1513.0
/1803.0) *100

92.1
(1219.0
11323.0) *100

99.7
(1591.0
/1596.0) *100

2017

64.5

(1467.0

12274.0)
*100

86.0
(984.0
/1144.0)
*100

87.0
(1841.0
12115.0)

*100

39 El porcentaje de logro mide cudnto cumple el indicador en relacion a su meta; y es el resultado del valor efectivo
dividido por la meta comprometida. Si el indicador es ascendente, se divide el valor efectivo con respecto a su meta. Si
éste es descendente se divide la meta respecto al valor efectivo. El cociente obtenido se denomina "Porcentaje de logro
efectivo". Este porcentaje toma valores en el rango entre 0% y 100%. El "Porcentaje de Logro por Servicio" corresponde
al promedio simple del logro de cada uno de los indicadores comprometidos y evaluados por el Servicio, en el rango de

0% a 100%.
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Producto

Estratégico

Fiscalizacién/Insp
eccion/ Control

Ensayos/Examene
s/ Calibraciones

Nombre Indicador

enelafio t.
Enfoque de Género: No

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

Enfoque de Género: No

Porcentaje de Informes de
Resultado de decomisos
priorizados (Ley 20000)
despachados a Fiscalias

en plazo menor o igual a 5

dias habiles en el afio t, en

relacion al total de

Informes de Resultado de

decomisos priorizados
despachados en el afio t.

Enfoque de Género: No

Porcentaje de Informes de
Resultados para
confirmacién seroldgica de
Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH), disponibles

Ensayos/Exdmene  al usuario en el plazo de

s/ Calibraciones

10 dias habiles en el afio t,
en relacion al total de
Informes resueltos en el
afiot

Enfoque de Género: No

Férmula
Indicador

arsénico inorganico y sus
metabolitos metilados
resueltos en el afio t)*100

(N° de fiscalizaciones a
establecimientos que operan
con productos farmacéuticos
y cosméticos realizadas en el

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

(N° de Informes de
Resultados de decomisos
priorizados (Ley 20.000)

despachados a Fiscalias en

un plazo menor o igual a 5

dias habiles en el afio t/N°

total de Informes de
Resultado de decomisos
priorizados (Ley 20.000),
despachados en el afio
t.)*100

(N° de informes de resultados
para confirmacién serolégica
de VIH disponibles al usuario
en el plazo de 10 dias habiles
en el afio t/N° total de
informes de resultados para
confirmacién seroldgica de
VIH resueltos en el afio t)*100

X

Valores Efectivo Meta  Porcentaje

de Logro39
2014 2015 2016 2017 2017 2017

1000 1000 1000 oo 1000
(850 (B0 20 ol G0
A8S0)  MOBD)  2LO) Lo TS0
00 (100 *100 : 100
838 88 91 052 934
(30360 (44120 (28080 : (48100 )
136210) [50840) [2834.0) /56(85243?;0100 js1500)  L000%
00 (100 *100 : +100
650 698 917 924 %07
(62630 (7630 (34550 (6730 (8000 .
180940) [82610) 192230)  104720)  /8600.0) 0%
00 (100 *100 100 100

Resultado Global Afio 2017: 100%
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Anexo 5: Compromisos de Gobierno 2014 - 2017

El Instituto de Salud Publica no tiene Compromisos de Gobierno para 2017.

Anexo 6A: Informe Programas / Instituciones Evaluadas (2014-2017)

Cuadro 9
Programas e Instituciones Evaluadas (2014-2017)

Evaluacion Dipres
(SIINO)

Evaluacion Programa/Institucion Estado

Instituto de Salud
 Evaluacion del i Publica. Instituto de
i Gasto Institucional  § Salud Publica.

2016 | Finalizada $64.085.833 s
 Ministerio de Salud i i i i

Anexo 7: Cumplimiento de Sistemas de Incentivos Institucionales 2017

INFORME DE CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE MEJORAMIENTO DE LA GESTION ANO 2017

IDENTIFICACION
MINISTERIO |MINISTERIO DE SALUD PARTIDA 16
PRESUPUESTARIA
SERVICIO  |INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE CAPITULO 04
PRESUPUESTARIO
FORMULACION PMG
Objetivos de
Gestion
Marco Area de Sistemas Etapas de Prioridad Ponderacion Ponderacion
Mejoramiento Desarrollo 0 Comprometida obtenida
Estados de Avance
|
Marco Planificaciony | Sistema de Monitoreo del Alta 100% 100.00%
P > ~ o 0
Bésico Control de Gestion | Desempefio Institucional
Porcentaje Total de Cumplimiento : 100.00%

70



SISTEMAS EXIMIDOS/MODIFICACION DE CONTENIDO DE ETAPA

Marco Area de Sistemas Tipo | Etapa Justificacion
Mejoramiento
Marco Planificaciony | Sistema de Monitoreo | Modificar [ 1 |El Servicio compromete el Objetivo 2, excepto el
Basico Control de del Desempefio indicador "Porcentaje de iniciativas de descentralizacion
Gestion Institucional | y desconcentracidn implementadas en el afio t".
Descentralizacion
Sistema de Monitoreo | Modificar | 1  |El Servicio compromete el Objetivo 2, excepto el
del Desempefio indicador "indice de eficiencia energética".
Institucional | Eficiencia
Energética

DETALLE EVALUACION SISTEMA DE MONITOREOQ DEL DESEMPERNO INSTITUCIONAL
RESUMEN RESULTADOS POR OBJETIVO DE GESTION

Compromiso Resultado Evaluacion N°

N° Objetivos de Gestion Ponderacion N° Indicadores / Ponderacion | N° Indicadores | Indicadores

Mecanismos Comprometidos Cumplidos Descuento

por error
1 | Cumplir Meta de Indicadores de 60% 6 60.00% 6 0

Productos Estratégicos
2 | Medir e informar correctamente 30% 8 30.00% 8 No aplica
los Indicadores Transversales
3 Cumplir Meta de Indicadores 0% 0 0.00% 0 No aplica
Transversales

4 |Publicar Mecanismos de Incentivo 10% 4 10.00% No aplica No aplica

Total 100% 18 100.00% 14 0

OBJETIVO DE GESTION N°1 - INDICADORES DE DESEMPENO ASOCIADOS A PRODUCTOS ESTRATEGICOS (Cumplimiento

Metas)
Blooiie ul % % Ponderacion
2017 Cumplimiento . ;
o : Meta Descuent | Ponderacion obtenida
N Q) 2017 (resultaq,o meta(resu!t:a i o por error| Comprometi (resultado
evaluacion | o evaluacion da evaluacion final)
final) final)
1{Porcentaje de fiscalizaciones a establecimientos | 100,0 100,0 100,00 No 15,00 15,00
que operan con productos farmacéuticos y
cosméticos realizadas en el afio t, en relacion al
total de fiscalizaciones programadas para el afio
t.
2|Porcentaje de Informes de Resultado de 934 96,2 103,00 No 12,00 12,00
decomisos priorizados (Ley 20000)
despachados a Fiscalias en plazo menor o igual
a 5 dias habiles en el afio t, en relacion al total
de Informes de Resultado de decomisos
priorizados despachados en el afio t.

/1




Porcentaje de Informes de Resultados de 87,0 99,7 114,60
ensayos para arsénico inorganico y sus
metabolitos metilados, disponibles al usuario en
el plazo de 10 dias habiles en el afio t, en

relacion al total de Informes resueltos en el afiot.

No

5,00 5,00

Porcentaje de Informes de Resultados para 86,0 92,1 107,09
anélisis de Especificidad de anticuerpos HLA
con antigenos individuales clase | y/o Il por
Luminex, disponibles al usuario en el plazo de
20 dias habiles en el afio t, en relacion al total

de Informes resueltos en el afio t.

No

8,00 8,00

Porcentaje de Informes de Resultados para 90,7 924 101,87
confirmacion serologica de Virus de

Inmunodeficiencia Humana (VIH), disponibles al
usuario en el plazo de 10 dias habiles en el afio
t, en relacion al total de Informes resueltos en el

afot

No

10,00 10,00

Porcentaje de productos declarados como 64,5 83,9 130,08
equivalentes terapéuticos al afio t, en relacion al
total de productos farmacéuticos factibles de
demostrar equivalencia terapéutica de acuerdo a
principios activos incorporados en decretos

emitidos al afio t-1.

No

10,00 10,00

Total:

60.00 60.00

OBJETIVO DE GESTION N°2 - INDICADORES TRANSVERSALES (Medir, informar a las respectivas redes de expertos y
publicar sus resultados)

N° Indicador Efectivo 2017 Cumplimiento Medir e
(resultado Informar correctamente
evaluacion final)
1|Porcentaje de compromisos de Auditorias implementados en el afio t. 9 Si
2|Porcentaje de controles de seguridad de la informacién implementados respecto 3 Si
del total definido en la Norma NCh-ISO 27001, al afio t.
3|Porcentaje de licitaciones sin oferente en el afio t. 2,47 Si
4|Porcentaje de actividades de capacitacion con compromiso de evaluacion de 100,00 Si
transferencia en el puesto de trabajo realizadas en el afio t
5|Tasa de accidentabilidad por accidentes del trabajo en el afio t. 2,41 Si
6 |Porcentaje de tramites digitalizados al afio t respecto del total de tramites 67,86 Si
identificados en el catastro de tramites del afio t-1.
7|Porcentaje de medidas para la igualdad de género del Programa de Trabajo 80 Si
implementadas en el afio t
8| Porcentaje de solicitudes de acceso a la informacion plblica respondidas en un 63 Si
plazo menor o igual a 15 dias habiles en el afio t.

Estado Aplicativo Webh Cumplimiento [PMG/MEI];

ENVIADO A MINISTERIO DE HACIENDA

Fecha de emision:

15-02-2018 17:40
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Anexo 8: Cumplimiento Convenio de Desempefio Colectivo 2014-2017

Cuadro 10
Cumplimiento Convenio de Desempefio Colectivo afio 2014

N° de metas de Porcentaje de
gestion Cumplimiento | Incremento por
comprometidas de Metas# Desempefio
por Equipo de Colectivo#?
Trabajo

NUmero de
personas por
Equipo de
Trabajo40

Equipos de Trabajo

Depgrtamento Agencia Nacional de 174 8 99.6% 16,0%
Medicamentos

Departamento Laboratorio Biomédico 190 10 100,0% 16,0%
Departamento Salud Ambiental 122 6 100,0% 16,0%
Departamento Salud Ocupacional 48 7 100,0% 16,0%
Departamento Administracion y Finanzas 164 5 100,0% 16,0%
D!rec?!on, Unidades Asesoras y Asuntos 48 7 100,0% 16.0%
Cientificos

Cumplimiento Convenio de Desempefio Colectivo afio 2015

N° de metas de Porcentaje de

NUmero de " o
gestion Cumplimiento | Incremento por
. . personas por . -
Equipos de Trabajo Equinoide comprometidas de Metas44 Desempefio
. or Equipo de Colectivo45
Trabajo43 por =q p
Trabajo
Departamento Agencia Nacional de 0 0
Medicamentos 174 6 100% 16%
Departamento Laboratorio Biomédico 188 10 100% 16%
Departamento Salud Ambiental 122 7 100% 16%
Departamento Salud Ocupacional 47 7 100% 16%
Departamento Administracion y Finanzas 162 5 100% 16%
Gabinete, Unidades Asesoras y Asuntos 46 7 100% 16%

Cientificos

40 Corresponde al nimero de personas que integran los equipos de trabajo al 31 de diciembre de 2014.
41 Corresponde al porcentaje que define el grado de cumplimiento del Convenio de Desempefio Colectivo, por equipo de

trabajo.

42 Incluye porcentaje de incremento ganado mas porcentaje de excedente, si corresponde.

43 Corresponde al nimero de personas que integran los equipos de trabajo al 31 de diciembre de 2015.
44 Corresponde al porcentaje que define el grado de cumplimiento del Convenio de Desempefio Colectivo, por equipo de

trabajo.

45 Incluye porcentaje de incremento ganado mas porcentaje de excedente, si corresponde.




Cuadro 10
Cumplimiento Convenio de Desempefio Colectivo afio 2016

NUmero de personas N° de metas de Porcentaje de Incremento

. . por Equipo de gestion Cumplimiento por
Equipos de Trabajo . : -

auip J Trabajo46 comprometidas por de Metas47 Desempefio

Equipo de Trabajo Colectivo48
E_epartamento Administracion y 167 5 100% 16%

inanzas
Salud Ocupacional 48 7 100% 16%
Salud Ambiental 130 7 100% 16%
Lab. Biomédico 198 9 100% 16%
Departamento Agencia Nacional de

Medicamentos 187 ! 98% 16%
Gabinete, Unidades Asesoras y 53 5 100% 16%

Asuntos Cientificos

Cuadro 10
Cumplimiento Convenio de Desempefio Colectivo afio 2017
- N° de metas de Porcentajede  Incremento
NUmero de personas " o
. . . gestion Cumplimiento por
Equipos de Trabajo por Equipo de : .
. comprometidas por de Metas50 Desempefio
Trabajo49 ! : .

Equipo de Trabajo Colectivo51

E_epartamento Administracion y 190 5 100% 16%
Inanzas
Salud Ocupacional 51 5 100% 16%
Salud Ambiental 134 5 100% 16%
Lab. Biomédico 214 8 100% 16%
Departamento Agencia Nacional de

Medicamentos 193 4 100% 16%
Gabinete, Unidades Asesoras, Asuntos 55 6 100% 16%

Cientificos y Dispositivos Médicos.

Monto total a pagar en 2018: $ 1.604.331.024.-
Promedio por persona: $ 2.099.910.

Porcentaje del gasto total en subtitulo 21, gastos en personal: 8,22%

46 Corresponde al nimero de personas que integran los equipos de trabajo al 31 de diciembre de 2016.

47 Corresponde al porcentaje que define el grado de cumplimiento del Convenio de Desempefio Colectivo, por equipo de
trabajo.

48 Incluye porcentaje de incremento ganado mas porcentaje de excedente, si corresponde.

49 Corresponde al nimero de personas que integran los equipos de trabajo al 31 de diciembre de 2017.

50 Corresponde al porcentaje que define el grado de cumplimiento del Convenio de Desempefio Colectivo, por equipo de
trabajo.

51 Incluye porcentaje de incremento ganado mas porcentaje de excedente, si corresponde.
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Anexo 9: Resultados en la Implementacion de medidas de Género y
descentralizacion / desconcentracion 2014 - 2017.

- Género

1. NOMBRE DE LA MEDIDA: Disefio y/o actualizacién, cuando corresponda, de indicadores de desempefio
gue midan directamente inequidades, brechas y/o barreras de género.

1 Disefio y/o actualizacién, cuando corresponda, de indicadores de desempefio que midan directamente
inequidades, brechas y/o barreras de género.

ACTIVIDADES IMPLEMENTADAS MEDIO/S DE VERIFICACION

1. Reuniones de trabajo del Comité de Género M1_MV1_InformeDiagndsticolBB2017
M1 _MV2_ActaAgosto2017ComitéGénero

2. Revision y actualizacion del Diagnostico de IBB M1_MV3_ActaSeptiembre2017ComitéGénero

RESULTADO DE IMPLEMENTACION Y SUS EFECTOS SOBRE LA INEQUIDAD BRECHA O BARRERA DE GENERO
ABORDADA.

Se realiz6 una reunion con el Comité de Género, compuesto por representantes de los departamentos técnicos de la
Institucion; para analizar el diagndstico presentado en 2016, respecto de la identificacion de Brechas y Barreras, con el fin
de visualizar nuevos elementos que ameriten enfoque de género (si corresponde). En esta reunion se analizaron Mision,
Objetivos Estratégicos y productos estratégicos Institucionales.

Se llevé a cabo una segunda reunidn, en la que se analizaron las ideas compartidas en Didlogo Participativo de 2016,
sobre las que se evalud, con las areas encargadas de los temas, la factibilidad de ejecucién de mediciones o actividades.
De alli se pudo comprometer 3 actividades nuevas para 2018.

Los Medios de Verificacion reportados son los siguientes:

M.V.1-Informe de Diagndstico de IBB 2017: contiene el diagnostico realizado a productos estratégicos del ISP y a otras
iniciativas generadas en Didlogo Participativo 2016, para la identificacion de brechas y barreras en género, si aplicare.
M.V.2- Acta de Reunion del Comité de Género de fecha 17.08.2017: reunion de andlisis con integrantes de Comité para
identificar IBB en productos estratégicos.

M.V.3-Reunion de Comité de Género de fecha 25.09.2017: reunién para la revision de las iniciativas surgidas tras el
didlogo participativo de 2016.
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2. NOMBRE DE LA MEDIDA: Medir indicador (es) disefiados en 2016

2.1 Publicacion de Boletines técnicos en la web institucional, con informacidn con enfoque de género.

ACTIVIDADES IMPLEMENTADAS MEDIO/S DE VERIFICACION

o o Boletines técnicos con enfoque de género publicados en la web:
Anélisis y estadisticas de datos por M.2_2.1_MV1. Vigilancia de Laboratorio de Streptococcus
profesionales expertos pneumoniae procedente Enfermedad Invasora. Chile, 2011 — 2017.

http://www.ispch.cl/content/25024

Revision bibliografica por profesionales M.2_2.1 MV2. Vigilancia de laboratorio de E. coli productora de toxina
expertos Shiga. Chile, 2010 - 2016. http://www.ispch.cl/content/25018

M.2_2.1 MV3. Vigilancia de laboratorio enfermedad invasora Neisseria
meningitidis 2012-2016 http://www.ispch.cl/content/24799

Revision conjunta interdepartamental M.2_2.1 MV4. Resultados de Vigilancia de Laboratorio Candidemia 2015-
2016.
Estructuracion y validacion del Boletin http://www.ispch.cl/content/24596

M.2_2.1 MV5_linkdepublicacion

Publicacion del Boletin

RESULTADO DE IMPLEMENTACION Y SUS EFECTOS SOBRE LA INEQUIDAD BRECHA O BARRERA DE GENERO
ABORDADA.

La institucion cuenta con un Departamento de Asuntos Cientificos, area responsable de consolidar y analizar datos
obtenidos a partir de los resultados de la Vigilancia de Laboratorios, para emitir informes o documentos a la Autoridad
Sanitaria, entre otras; documentacion que contiene datos desagregados por sexo y otros demograficos.

Los boletines técnico cientificos, que aplican enfoque de género fueron trabajados y publicados, en un 100%. Durante el
afio 2017, el &rea responsable publicd 4 boletines con enfoque de género, en la web institucional, www.ispch.cl, estos
son;

1. Vigilancia de Laboratorio de Streptococcus pneumoniae procedente Enfermedad Invasora. Chile, 2011 — 2017
2. Vigilancia de laboratorio de E. coli productora de toxina Shiga. Chile, 2010 — 2016

3. Vigilancia de laboratorio enfermedad invasora Neisseria meningitidis 2012-2016

4. Resultados de Vigilancia de Laboratorio Candidemia 2015-2016

2.2 Elaboracion y publicacion de “Guia de Conciliacion Trabajo-Familia” (en colaboracién con OPS/OMS como
Centro colaborador del organismo).
ACTIVIDADES IMPLEMENTADAS MEDIO/S DE VERIFICACION
Andlisis y estadisticas de datos por profesionales M.2_2.2_MV1_GuiaConciliacionTrabajoFamilia
expertos M.2_2.2 MV2_LinkPublicacion

Revision bibliogréfica por profesionales expertos M2_2.2_MV3_Res Aprueba.Guia

Revision conjunta interdepartamental

Estructuracion y validacion del Boletin

Publicacion del Boletin

RESULTADO DE IMPLEMENTACION Y SUS EFECTOS SOBRE LA INEQUIDAD BRECHA O BARRERA DE GENERO
ABORDADA.

Compromiso NO CUMPLIDO

Los documentos que se comprometen afio a afio, dan cuenta de temas de diverso interés en Salud Pdblica, los que son
desarrollados por las areas técnicas que corresponda.

Para 2017 se comprometio la publicacion de la Guia de Conciliacion Trabajo-Familia, lo cual fue aprobado por la RED de
Expertos con fecha 16/11/2016. El Programa de Trabajo aprobado 2017, se carg6 en aplicativo MinMujeryEG como
también en plataforma DIPRES; sin embargo la descripcion en el nombre del compromiso 2.2. de la Medida N°2 no fue
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http://www.ispch.cl/content/25024
http://www.ispch.cl/content/25018
http://www.ispch.cl/content/24799
http://www.ispch.cl/content/24596
http://www.ispch.cl/

modificada en el aplicativo DIPRES.

Aplicativo DIPRES dice: Manual de Equidad de Género (en colaboraciéon con OPS/OMS como Centro colaborador del
organismo).

Debiera decir: Elaboracion y publicacién de “Guia de Conciliacién Trabajo-Familia” (en colaboracion con OPS/OMS como
Centro colaborador del organismo).

Es por lo anterior que el Servicio ha decidido informar el compromiso 2.2. como No Cumplido, por no corresponder
exactamente al nombre que figura en el aplicativo DIPRES.

No obstante el Servicio trabajo durante todo el afio 2017, para cumplir con la publicacion de Guia sefialada en el
Programa de Trabajo aprobado, la cual se realizé en conjunto con OPS/OMS; en el rol de centro colaborador del mismo.
Dicho documento tiene por objetivo apoyar tanto a hombres como a mujeres en implementar medidas de conciliacién para
mejorar la salud y hienestar en el lugar de trabajo.

La publicacion de este Documento se realizd en la pagina web del Instituto de Salud Publica, en el link:
http://www.ispch.cl/sites/default/files/GuiaConciliacionTrabajoFamilia.pdf
Tienen acceso al documento todos y todas los trabajadores del pais (y toda la poblacion).

2.3 Porcentaje de Convocatorias a capacitacion externa que velen por la equidad de género, respecto del total
de convocatorias realizadas en el afio t.
ACTIVIDADES IMPLEMENTADAS MEDIO/S DE VERIFICACION

| 6 de frase definid todas | M.2_2.3_MV1 Publicacionesla2?
ncorporacion de frase definida en todas las M.2_2.3_MV2 Publicaciones23a44

convocatorias a capacitaciones externas. M.2_2.3_MV3 Publicaciones45a65

Publicaci6 la pédi b institucional M.2_2.3_MV4 Listado Capacitaciones: Planilla Excel con listado de
ublicacion en la pagina web Instituciona cursos de capacitacion externa.

RESULTADO DE IMPLEMENTACION Y SUS EFECTOS SOBRE LA INEQUIDAD BRECHA O BARRERA DE GENERO
ABORDADA.

Se incluye en los procesos de transferencia y capacitacion que corresponda (capacitaciones externas), la sugerencia
formal a los responsables de las organizaciones invitadas a participar, que velen por la equidad de género en la
designacion de los asistentes a las capacitaciones y transferencias del ISP.

Se incorpora la frase “Con el fin de promover la equidad de género, se invita a participar tanto a mujeres como a hombres
en esta capacitacion”, en todas las convocatorias externas.

Durante el periodo se realizaron 65 convocatorias a capacitaciones externos, via web institucional. Las que se les
incorporo la frase definida.

Se ejecuto la accion para el 100% de las convocatorias.

3. NOMBRE DE LA MEDIDA: Datos desagregados por sexo en sistemas de informacion, estadisticas y/o

estudios.
31 Sistemas de Informacion que consideran datos desagregados por sexo en el afio t.
(a) “X" sistemas de informacion que contienen datos de personas, desagregan por sexo en el afio t .
ACTIVIDADES IMPLEMENTADAS MEDIO/S DE VERIFICACION
Extraccion de bases de datos de los sistemas
comprometidos. M.3_3.1 _MV1 Bases de Datos_ISP_31.12.2017:

Bases de Datos de Sistemas de Informacién con datos

Verificacion de contenido; datos desagregados por desagregados por sexo.

Sexo.

RESULTADO DE IMPLEMENTACION Y SUS EFECTOS SOBRE LA INEQUIDAD BRECHA O BARRERA DE GENERO

ABORDADA.
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http://www.ispch.cl/sites/default/files/GuiaConciliacionTrabajoFamilia.pdf

Esta actividad de continuidad, tiene por objetivo mantener los Sistemas de Informacion con datos desagregados por sexo,
para andlisis estadisticos o toma de decisiones respecto de los bienes y servicios que entrega la institucion.

. El Subdepto. de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones (TIC's), provee las base de datos de las
areas clinicas, que retinen los datos de ingreso y egreso de la informacion por andlisis de muestras a pacientes, los que
se encuentran desagregados por sexo, en los Sistemas monitoreados comprometidos.

. Se consideran todos los Sistemas de informacion de &reas clinicas que contienen datos desagregados,
procesadas en el afio t.

. Se verifica que todos los sistemas tengan implementado criterios de informacion desagregada por sexo.

. El ingreso de la informacién desagregada por sexo, queda a disposicidn de los usuarios internos de los
sistemas, que ingresan las solicitudes. Estos campos de informacién no son obligatorios.

. El Subdepto. de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones (TIC's), extrae y reporta las bases de datos
sefialadas en el compromiso.

. Se adjunta bases de datos (14/14; 100%) de los sistemas de informacién de las areas clinicas:

1. Sistema de Recepcion Muestras, corresponde al proceso Pre-Analitico y post-Analitico de muestras.

2. Sistema Portal de Formulario Electrénico, corresponde al proceso Pre-Analitico y post-Analitico de muestras.

3. Sistema de Bacteriologia, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emision de un informe
de resultado y entrega de reporte para la Vigilancia.

4. Sistema de Virologia, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emision de un informe de
resultado y entrega de reporte para la Vigilancia.

5. Sistema Virus, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emisién de un informe de
resultado.

6. Sistema de Micobacterias, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emision de un informe
de resultado

7. Sistema de Parasitologia, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emision de un informe
de resultado

8.  Sistema de Quimica Clinica, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emisién de un
informe de resultado

9. Sistema de Hematologia, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emisién de un informe
de resultado

10. Sistema de Salud Ocupacional, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emision de un
informe de resultado.

11. Sistema de Trasplante, corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emision de informe de
resultado asociada a la lista de espera de receptores.

12. Sistema Inmunologia (LabCore) corresponde al proceso analitico, cuyo producto principal es la emisién de un
informe de resultado.

13. Formularios de Corneas integrado con Sistema de Histocompatibilidad, Formulario en linea permite gestionar
los trasplante de corneas

14. Sistema Laboratorio Dosimetria.

4. NOMBRE DE LA MEDIDA: Capacitacién a funcionarias/os

4.1 Porcentaje de cobertura de capacitacion en género y el dmbito de trabajo de funcionarios y funcionarias del
Servicio
ACTIVIDADES IMPLEMENTADAS MEDIO/S DE VERIFICACION

Programacion del Taller; definicion de contenido M.4_4.1 MV1 ProgramaCursoEstadistica
AplicadaeninvestigaciénenSalud.

Ejecucién del Taller M.4_4.1 MV2_ListaAsistenciaEstadisticaAplicada
eninvestigacidnensalud.

RESULTADO DE IMPLEMENTACION Y SUS EFECTOS SOBRE LA INEQUIDAD BRECHA O BARRERA DE GENERO
ABORDADA.
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Se realiz6 el taller de capacitacion, el 06 y 07 de septiembre de 2017

La meta para 2017 era capacitar 18 personas, se capacitd en total a 24 funcionarios, llegando a un valor acumulado de 63
funcionarios que se han capacitado.

La dotacion inicial mencionada en el Plan de 804, correspondié al momento de formulacion (septiembre 2016). La
dotacion al mes de septiembre de 2017, fue de 815 funcionarios/as.

Resultado final 63/815.

La capacitacion abord6 los lineamientos generales que indica la metodologia planteada por el Ministerio de la Mujer y la
Equidad de Género, asi también la posicion del Ministerio de Salud, en esta materia

Asistié como expositora, una representante del Ministerio de Salud (MINSAL), la que abordé materias en Equidad de
Género en las Politicas Publicas y Programas de Salud.

El objetivo general fue transferir conocimientos y estrategias metodoldgicas para disminuir y/o eliminar inequidades,
brechas y barreras de género asociadas al desarrollo de competencias laborales para una mejor provision de productos y
servicios de la institucion”

Se busca que tras la capacitacion, los funcionarios/as del ISP cuenten con elementos que les permitan considerar el
enfoque de género, en la realizacion de sus productos.

5. NOMBRE DE LA MEDIDA: INDICADORES DE DESEMPENO Y ACTIVIDADES ESTRATEGICAS QUE
MIDAN INEQUIDADES, BRECHAS Y BARRERAS DE GENERO

5.2 Realizacion de un Didlogo Participativo en materia de interés de salud publica y en el ambito de accién del
ISP.
ACTIVIDADES IMPLEMENTADAS MEDIO/S DE VERIFICACION
Programacion del Dialogo; definicion de contenido M.5_5.2_MV1 invitaciénDl&logoUsoSeguroMedic
M.5 5.2 MV2_ProgramaDialogoParticipativo
Convocatoria UsoSeguroMedic
S— - M.5_5.2_MV3_MinutaDialogoParticipativoUsoSeguro
Ejecucion del Dialogo delosMedicamentos
— - M.5_5.2 MV4_ListadoAsistencial
Analisis de resultados del Dialogo (Informe) M5 5.2 MV5 ListadoAsistencia2
Py M.5_5.2_MV6_InformeDialogoParticipativoWEBISP
Publicacion Informe Resultado M.5_5.2_MV7_LinkPublicacion

RESULTADO DE IMPLEMENTACION Y SUS EFECTOS SOBRE LA INEQUIDAD BRECHA O BARRERA DE GENERO
ABORDADA.

Se realizé el Didlogo Participativo “Uso Seguro de Medicamentos” el 05 de julio de 2017.

Del evento se analizaron los resultados y se generd un informe el cual fue publicado en la web institucional, en
http://www.ispch.cl/content/24792

Se adjunta como medios de verificacion:

Invitacion al Didlogo participativo

Programa y Minuta de Diélogo Participativo uso seguro de los medicamentos

Listas de asistencia (2)

Informe Didlogo Participativo Uso seguro de los medicamentos.

- Descentralizacion / Desconcentracion

El Servicio no tiene comprometido el indicador de Descentralizacion/Desconcentracion.

Anexo 10: Oferta Programaética identificadas del Servicio en su ejecucion 2017.
La institucion no cuenta con estas actividades programaticas en 2017
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Anexo 11a: Proyectos de Ley en tramitacidn en el Congreso Nacional 2014-2018

El Servicio no tiene proyectos de Ley en tramite en el Congreso Nacional al 31 de diciembre de 2014.
En 2015, el ISP presenta:
BOLETIN: 9914-11

Descripcion: Formula indicaciones al proyecto de Ley que modifica el Codigo Sanitario para regular
los medicamentos bioequivalentes genéricos y evitar la integracion vertical de laboratorios y
farmacias.

Objetivo: La recomendacion de la OMS en orden a procurar los gobiernos, el Uso racional de
medicamentos, que se traduce en el hecho que los pacientes efectivamente reciban farmacos
apropiados, respecto a la necesidad clinica y dosis especificas, por el periodo necesario para
recuperar la salud, al menor costo econdémico posible. Actualmente existen Fallas de mercado, que
impiden a los pacientes el intercambio, y acceso a los medicamentos genéricos bioequivalentes (cuyo
precio es inferior 3 veces al medicamento de marca) De esta forma, se hace necesario modificar
nuestra norma, no sélo evaluando la libre competencia, en virtud que la materia regulada tiene un
elemento social importante, debiendo incorporarse otros derechos fundamentales como la salud de
las persona.

Fecha de ingreso: 10-03-2015

Estado de tramitacion: Primer tramite constitucional (Senado)

Beneficiarios directos: Toda la poblacion.

BOLETIN: 10523-11

Descripcion: Fortalecimiento de la Gestion del Instituto de Salud Publica de Chile.

Objetivo: incrementar los estandares del Instituto de Salud Publica respecto de las condiciones
laborales en su conjunto, a fin de robustecerlo como autoridad regulatoria y de referencia, en el
contexto de los altos desafios y responsabilidades que se han indicado en este Mensaje.

Fecha de ingreso: 18-01-2016

Estado de tramitacion: Camara de Diputados en Primer Tramite Constitucional

Beneficiarios directos: Funcionarios y funcionarias del Instituto de Salud Pdblica de Chile

Durante 2016, 2017 y 2018(a la fecha), no se presentaron Proyectos de Ley para tramitacion.

Anexo 11b: Leyes Promulgadas durante 2014- 2018

El Servicio no tiene Leyes Promulgadas en 2014, 2015.

En 2016 se promulga:

N° Ley: 20.933

Fecha de promulgacion: 06 de julio de 2016

Fecha de entrada en Vigencia: 12 de julio de 2016

Materia: Establece una asignacion de fortalecimiento de la gestion del Instituto de Salud Publica de
Chile.
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El Servicio no tiene Leyes Promulgadas en 2017 y 2018 (a la fecha).

Anexo 12: Premios o0 Reconocimientos Institucionales 2014 - 2017
El Servicio no presenta Premios 0 Reconocimientos Institucionales en 2014, 2015

En 2016 el Servicio logra los siguientes Reconocimientos:
— Reconocimiento como Autoridad Reguladora Nacional (ARN) de Referencia Regional; julio
de 2016, por la OPS.
- Re-designacion como Centro colaborador OMS/OPS: por el periodo 2016-2020 en tematicas
de alto impacto para la poblacion chilena y del mundo

En 2017 el Servicio logra los siguientes Reconocimientos:

- Enenero 2017 y producto de la acreditacion bajo la norma ISO 17025, el Laboratorio Nacional
de Control de medicamentos, fue considerado como Laboratorio de ensayo colaborador, por la
United States Pharmacopeial Convention (USP) principal referente internacional en el ambito
de control de calidad de los medicamentos

- En octubre 2017 se obtiene la acreditacién de OPS/OMS por un nuevo periodo para funcionar
como Laboratorio Nacional de Poliovirus y Laboratorio Nacional para la Vigilancia Sarampion
Rubéola. En ambos se obtuvo certificado por el cumplimiento de los criterios de desempefio
definidos en la red mundial de laboratorios.
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