Perfil de Jefe/a Departamento Funcién: Agencia Nacional de Medicamentos - Instituto de Salud
Publica

I. PERFIL DE SELECCION

Fecha aprobaciéon por parte del Consejo de Alta Direccidn PUblica: 21-04-2015

Representante del CADP: Juan Manuel Toso L.

JEFE/A DEPARTAMENTO FUNCION: AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

1. REQUISITOS .. ]
LEGALES Estar en posesion de un titulo de una carrera de, a lo menos, 8

semestres de duracién, otorgado por una universidad o
instituto profesional del Estado o reconocido por éste y
acreditar una experiencia profesional no inferior a 5 anos.

Fuente: Inciso final del articulo 40° de la Ley N° 19.882

2. FACTOR PROBIDAD
Capacidad para conducirse conforme a pardmetros de probidad en la gestion de
lo pUblico, e identificar conductas o situaciones que pueden atentar contra tales
pardmetros. Capacidad para identificar y aplicar estrategias que permitan
fortalecer estdndares de transparencia y probidad en su gestidn y métodos de
trabajo idéneos para favorecerlas.

3. ATRIBUTOS PARA EL EJERCICIO DEL CARGO

DESCRIPCION PONDERADOR

A1. VISION ESTRATEGICA 15%
A2. GESTION Y LOGRO 20 %

A3. RELACION CON EL ENTORNO Y ARTICULACION DE REDES 15%

A4. MANEJO DE CRISIS Y CONTINGENCIAS 10%

A5. LIDERAZGO 15%

Ab. INNOVACION Y FLEXIBILIDAD 10%

A7. CONOCIMIENTOS TECNICOS 15%
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DICCIONARIO DE ATRIBUTOS
1. VISION ESTRATEGICA

Capacidad para detectar y comprender las sefales sociales, econdmicas, tecnoldgicas,
culturales, de politica publica y politicas del entorno local y global e incorporarlas de
manera coherente a la estrategia institucional.

2. GESTION Y LOGRO

Capacidad para orientarse al logro de los objetivos, seleccionando y formando personas,
delegando, generando directrices, planificando, disefando, analizando informacion,
movilizando recursos organizacionales, controlando la gestidn, sopesando riesgos e
infegrando las actividades de manera de lograr la eficacia, eficiencia y calidad en el
cumplimiento de la mision y funciones de la organizacion.

Habilidad para priorizar decisiones que faciliten la implementacién de las nuevas funciones
y procesos derivados de las modificaciones introducidas por la Ley 20.724 al cddigo
sanifario. A la vez capacidad de monitoreo y control de procesos que conduzcan a la
mejora continua e innovacidén de los procesos a fravés de las Certificaciones vy
Acreditaciéon en el Departamento ANAMED.

Es deseable contar con al menos 2 anos de experiencia en cargos de direccidon o
jefaturas.

3. RELACION CON EL ENTORNO Y ARTICULACION DE REDES

Capacidad para identificar a los actores involucrados (stakeholders) y generar las alianzas
estratégicas necesarias para agregar valor a su gestién y/o para lograr nuevos resultados
interinstitucionales, asi como gestionar las variables y relaciones del entorno que le
proporcionan legitimidad en sus funciones.

Capacidad para comunicar oportuna y efectivamente lo necesario para facilitar su
gestion institucional y afrontar, situaciones criticas.

4. MANEJO DE CRISIS Y CONTINGENCIAS
Capacidad para identificar y administrar situaciones de presidon, contingencia y conflictos

y. al mismo tiempo, crear soluciones estratégicas, oportunas y adecuadas al marco
institucional publico.
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5. LIDERAZGO

Capacidad para generar compromiso de los funcionarios/as y el respaldo de las
autoridades superiores para el logro de los desafios de la Institucion. Capacidad para
asegurar una adecuada conduccién de personas, desarrollar el talento, lograr y mantener
un clima organizacional arménico y desafiante.

Habilidad para transmitir a su equipo de frabajo, asi como a la instituciéon, los desafios
propios de la agencia nacional de medicamentos. A la vez capacidad para facilitar la
integracién y colaboraciéon promoviendo una actitud de apertura ante la incorporacién
de nuevos conocimientos y destrezas.

6. INNOVACION Y FLEXIBILIDAD

Capacidad para transformar en oportunidades las limitaciones y complejidades del
contexto e incorporar en los planes, procedimientos y metodologias, nuevas prdcticas
fomando riesgos calculados que permitan generar soluciones, promover procesos de
cambio e incrementar resultados.

Habilidad para actuar como facilitador o agente de transformacion, sensibilizando al
equipo sobre la importancia y necesidad del cambio para lograr los objetivos estratégicos
del Instituto.

7. CONOCIMIENTOS TECNICOS

Es altamente deseable contar con experiencia en el drea de medicamentos y/o
cosméticos, en organizaciones acordes a las caracteristicas de la institucidon, en un nivel
apropiado para las necesidades especificas del cargo.

Adicionalmente, se valorard tener experiencia en materias relacionadas a:

e Implementacion y/o gestiébn de programas o planes y/o proyectos, relacionados con el
dmbito de medicamentos y/o cosméticos.

e Produccion de medicamentos y/o cosméticos y/o productos de uso médico.

e Farmacologia y/o farmacocinética.
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Il. DESCRIPCION DE CARGO
1. IDENTIFICACION DEL CARGO
Nivel Jerdrquico Il Nivel Jerdrquico
Servicio Instituto de Salud PUblica
Dependencia Director/a Instituto de Salud PUblica
Ministerio Ministerio de Salud
Lugar de Desempeno Santiago
2. PROPOSITO DEL CARGO
MISION El/ La Jefe/a Departamento Funcidn: Agencia Nacional de

Medicamentos tiene la misién de asegurar la eficacia, seguridad vy
calidad de los medicamentos, los cosméticos y los productos de uso
médico sujetos a control sanitario, utilizados en Chile, desde su
investigacion hasta su utilizaciéon; para contribuir al mejoramiento de
la salud de la poblacion.

FUNCIONES Al asumir el cargo de Jefe/a Departamento Funcidén: Agencia
ESTRATEGICAS Nacional de Medicamentos (ANAMED) del Instituto de Salud PUblica
le corresponderd desempenar las siguientes funciones:

1. Avutorizar y fiscalizar los establecimientos que operan con
productos farmacéuticos y cosméticos para cubrir las
diferentes etapas del ciclo de vida de los medicamentos y
cosméticos: produccién, control de calidad, distribucidn
(droguerias, depdsitos y bodegas), expendio y dispensacidon
(Farmacias, Botiquines, Almacenes farmacéuticos).

2. Disponer del registro de medicamentos y cosméticos
evaluados y autorizados para el uso de la poblacién.

3. Cerfificar la calidad biofarmacéutica de los productos
similares comercializados en el pais mediante la evaluacion y
aprobaciéon de los estudios de bioequivalencia y los centros
encargados de realizar dichos estudios.

4, Confrolar y fiscalizar el movimiento de drogas y productos
estupefacientes, psicotrépicos y precursores, para su USO
licito con fines médicos, terapéuticos o cientificos y evitar su
desvio hacia canales ilicitos.

5. Garantizar la calidad, efectividad y seguridad de los
productos farmacéuticos, cosméticos y dispositivos médicos
utilizados en el pais.
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DESAFiOS DEL
CARGO Y
LINEAMIENTOS
GENERALES PARA
EL CONVENIO DE
DESEMPENO

6. Verificar

en su registro
comercializacion.

analiticamente
farmacéuticos y cosméticos en conformidad a lo autorizado
sanitario, en las

la calidad de los productos

etapas pre y post

DESAFIOS DEL CARGO

LINEAMIENTOS GENERALES PARA EL
CONVENIO DE DESEMPENO

1. Consolidar la implementacién
de las nuevas funciones vy
procesos derivados de las
modificaciones  infroducidas
por la Ley 20.724 al cdédigo
sanitario.

1.1 Disenar e implementar un
plan ftfrabagjo que aborde
las nuevas facultades que la
ley confiere al Instituto de
Salud PuUblica a través del
departamento ANAMED.

1.2 Elaborar los contenidos técnicos
para el plan comunicacional
institucional, respecto de los
alcances de la ley.

1.3 Estructurar y disponer de sistemas
de informaciéon al publico, que le

permitan acceder a la
informacioén relevante
relacionada con las

competencias conferidas por el
Cdédigo Sanitario al Instituto de
Salud Publica.

1.4 Reducir los tfiempos de respuesta
de las principales
autorizaciones/certificaciones
sanitarias en el dmbito de
ANAMED contempladas en el
Codigo Sanitario y U
reglamentos.

1.5 Proponer a la Direccion las
modificaciones normativas que

deben redlizarse para o
adecuada implementacion de
la ley.
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2. Obtener la mejora continua e| 2.1. Acreditar ante la Organizacién

innovacion de los procesos a Panamericana de la Salud, al

través de las Certificaciones y Instituto de Salud Publica

Acreditacion en el (ANAMED), como Autoridad

Departamento ANAMED. Reguladora Nacional de
Productos Farmacéuticos, Nivel
V.

2.2. Fortalecer el Sistema de
Gestion  de  Calidad  del
Departamento  ANAMED bajo
Norma ISO 9001:2008 y 17025,
para la certificacién de los
procesos y la acreditacion de
laboratorios departamentales.

3. Consolidar la politica de| 3.1. Generar y ejecutar un

bioequivalencia de productos Programa de Fiscalizacién de la
farmacéuticos. calidad biofarmacéutica de
productos certificados como
bioequivalentes en el mercado.

3.2. Generar estrategias para
incorporar los principios activos
a la exigencia de equivalencia
terapéutica.

3. ORGANIZACION Y ENTORNO DEL CARGO

CONTEXTO DEL
CARGO

El Instituto de Salud PUblica de Chile “Dr. Eugenio Sudrez Herreros”, es
un servicio publico funcionalmente descentralizado, con
personalidad juridica y patrimonio propio, sometido a la
supervigilancia de la Presidencia de la Republica por intermedio del
Ministerio de Salud en su funcionamiento y en la ejecucién de las
politicas, normas y directivas que apruebe esa Secretaria de Estado.

Su mision es “Contribuir a la salud puUblica del pais, como la
Institucién Cientifico-Técnica del Estado, que desarrolla con calidad
las funciones de Referencia, Vigilancia, Autorizaciéon y Fiscalizaciéon
en el dmbito de sus competencias”; de este modo, le corresponde
servir de laboratorio nacional de referencia en microbiologia,
inmunologia, bromatologia, farmacologia, laboratorio clinico,
contaminacién ambiental y salud ocupacional y desempenar las
demds funciones que le asigne la ley.

Sus objetivos estratégicos son:

e Fortalecer el control sanitario y la fiscalizacién 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 &dmbito de nuestra competencia,
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para prevenir la ocurrencia de situaciones que pongan en riesgo
la salud de la poblacion.

e Asegurar la calidad andlitica de nuestras mediciones, en el
dmbito de la referencia, vigilancia, autorizacion vy fiscalizacion,
fortaleciendo el Sistema de Gestion Integrado de Calidad
Institucional, para consolidarnos como referente técnico de
excelencia a nivel nacional e internacional.

e Fortalecer la generacidon de informaciéon en las dreas de
enfermedades  transmisibles, enfermedades crénicas no
fransmisibles, salud ambiental, salud ocupacional, medicamentos
y otros productos sanitarios, entregando informacién cientifico-
anadlitica veraz y oportuna, para apoyar las acciones en el
dmbito de la salud publica.

e Promover la investigaciéon aplicada, la capacitacion y la
transferencia tecnoldégica, a través de la realizacién de
convenios, talleres, capacitaciones; evaluacion de laboratorio vy
generacién de documentos técnicos de referencia, para
fortalecer el sistema de salud puUblica y las autoridades sanitarias
regionales en beneficio de la salud de la poblacion.

La organizacién estd liderada por un/a Director. La estructura del
Instituto de Salud PuUblica se compone de cinco Departamentos
Técnicos, dedicados a dreas especificas de la Salud Publica, un
Departamento de Administracion y Finanzas que presta el soporte
administrativo a toda la institucidon y Unidades Asesoras. Su sede
principal (oficinas y laboratorios) estd situada en la comuna de
Nufioa, en la ciudad de Santiago, no existiendo sedes regionales, sin
perjuicio de lo cual, sus funciones son desarrolladas en ellas, por las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, en virtud de convenio.

Los principales proyectos y logros hasta el 2014 corresponden a:

¢ Departamento Laboratorio Biomédico, Nacional y de Referencia
Fortalecimiento de la capacidad de implementacion expedita de
metodologias confirmatorias como respuesta a amenazas de
epidemias. Esta capacidad de respuesta quedo demostrada con la
rdpida implementacién de metodologias para confirmacién de Virus
Sika, Virus Ebola, Virus Chicungunya.

Fortalecimiento de las actividades de capacitacion a través de
incorporacién de metodologia e-learning, lo que mejora
sustancialmente las oportunidades de capacitacion para nuestros
usuarios de regiones.

e Deparfamento ANAMED

Implementacion de la Ley de Fdrmacos en lo concerniente a la
fiscalizacién de Depdsitos de Medicamentos y Dispositivos de Uso
Médico, Botiquines Droguerias y Farmacias, Internacién de
Medicamentos y Cosméticos de uso personal.
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Instalacion de la Inscripcidon Automdtica de Productos de Higiene,
Bajo Riesgo y Odorizantes en el marco del mejoramiento de la
gestiéon y cumplimiento de acuerdo internacional de la Alianza
Pacifico.

= Departamento Asuntos Cientificos

Creacion del observatorio de medicamentos con el objetivo de
realizar un monitoreo continuo de datos farmacoecondmicos del
mercado chileno, desarrollar herramientas virtuales de acceso
publico para facilitar la entrega de informacién sobre medicamentos
genéricos, similares e innovadores; bioequivalentes 'y no
bioequivalentes, a la poblacion chilena, desarrollar investigacion
destinada a estimar los efectos de la politica farmacéutica en Chile,
ejecutar los objefivos anteriormente descritos incorporando
consideraciones de equidad, desarrollar un archivo de evaluaciones
econdmicas de fdrmacos en Chile que contribuya al proceso de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en Chile.

Desarrollo informdtico del Portal PEEC, se han desarrollado 66
subprogramas y de ellos 62 subprogramas puestos en linea para el
uso de usuarios externos e infernos mejorando los tiempos de
respuestas para entrega de los resultados.

» Departamento Salud Ocupacional

Creacion de la Unidad de Género del Departamento Salud
Ocupacional, gue ha iniciado su formacién proponiendo un Didlogo
ciudadano sobre la perspectiva de género en Salud Ocupacional, y
gue durante el aio 2015 realizard un diagnéstico del enfoque de
género en las actividades que realiza el departamento y participard
en el trabajo del PMG de género de la institucién.

Participaciéon y coordinacién técnica como Departamento Salud
Ocupacional, del proyecto "Intervencidén de Condiciones Laborales y
Ambientales en Barrio de Artesanos de la Piedra Combarbalita, de la
Comuna de Combarbald, en el Marco del Plan Nacional de
Erradicacion de la Silicosis. Se trata de un esfuerzo multisectorial e
interinstitucional en el que hasta ahora han comprometido su
participacion el SEREMI de Salud de la Regidén de Coqguimbo, la
Municipalidad de Combarbald, la Intendencia de la Region, la
Escuela de Salud PUblica de la Universidad de Chile, el Instituto de
Seguridad Laboral (ISL) y los 2 sindicatos de artesanos de la ciudad.

= Departamento Salud Ambiental

Haber alcanzado el cumplimiento de un 97% en la entrega a los
Servicios de Salud de animales de experimentacion por Marea Roja,
durante la semana santa.

Identificacién de 5 drogas de sintesis no contempladas en la
Normativa vigente en el tema Presuntas Drogas.

» Departamento Administracién y Finanzas

Desarrollo e implementacién de un Sistema de Formulario Cérneq,
qgue consiste en el ingreso de informacién y alistamiento de
pacientes, via web, que permite a los médicos tratantes acceder a
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informacion, en linea de sus pacientes susceptibles de trasplantes de
coérnea

Desarrollo e implementacion de herramienta informdtica de Gestidn
Estadistica de las Reacciones Adversas a Medicamentos, del sistema
de notificacién en linea, para uso de usuarios del Subdepartamento
de Fadrmaco Vigilancia, como para los Servicios de Salud y de los
centros Asistenciales.

Firma de un compromiso institucional para la creacién de una nueva
Politica de Gestidon de las Personas, lo que implica, adicionalmente,
un acuerdo con las fres Asociaciones Gremiales existentes y la
creacién de un Comité Interestamento, instancia que deberd
desarrollar un plan de trabajo para ser implementado en el gjercicio
2015.

Asimismo podemos sehalar como parte de los desafios Institucionales:
» Consolidacién de la implementaciéon de las nuevas facultades
conferidas por el Coddigo Sanitario al Instituto de Salud Publica.

» Acreditacién del Instituto de Salud Publica como Autoridad regulatoria
Nacional Nivel IV, en el drea de productos farmacéuticos, ante la
Organizacion Panamericana de la Salud.

» Mantener y obtener nuevas certfificaciones y acreditaciones de los
procesos y exdmenes/ensayos institucionales bajo estdndares
internacionales.

» Mantener e incrementar los sistemas de Evaluacion Externa de la
Calidad.

» Incorporar y mantener adecuadamente, alta tecnologia para el
desarrollo de los procesos de Laboratorios.

» Proponer al Ministerio de Salud y de Desarrollo Social, los planes para la
normalizacion del Instituto de Salud Publica.

Ademds del Jefe/a Departamento Funcién Agencia Nacional de
Medicamentos, los cargos pertenecientes al Sistema de Alta
Direccion Publica que corresponden al Instituto de Salud Publica son
los siguientes:

Primer Nivel:
e Director/a Instituto Salud PUblica

Segundo Nivel:
e Jefe/a Departamento, Funcidn Laboratorio Biomédico
Nacional y de Referencia
e Jefe/a Departamento, Funcién Salud Ambiental
¢ Jefe/a Departamento, Funcion Salud Ocupacional
Jefe/a Departamento, Funcidon Administracion, Finanzas vy
Recursos Financieros
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BIENES Y
SERVICIOS

Los bienes y servicios que genera el Instituto de Salud puUblica de
Chile (ISP) son los siguientes:

Realizacidon de Ensayos/Exdmenes/ Calibraciones:

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

Evaluacién de Laboratorio

Con el fin de contribuir a la calidad analitica de los resultados de
laboratorio clinicos y ambientales del pais (pUblicos y privados), el ISP
evalla gue éstos operen acorde a las normas correspondientes y en
el marco de las funciones que la Ley y Decretos les asignan,
generando una programacién anual de visitas.

Evaluacién Externa de Calidad (Intercomparacién)

En el marco de su rol de Laboratorio Nacional y de Referencia y con
el propdsito de incentivar la mejora continua de la calidad de las
prestaciones realizadas por los Laboratorios (Clinicos, de alimentos,
del ambiente y laborales), Bancos de Sangre, Centros Productores de
Sangre, Unidades de Medicina Transfusional, tanto nacionales como
extranjeros, organiza Programas de Intercomparacion.

Elaboracién de Documentos Técnicos de Referencia

Como Laboratorio Nacional de Referencia y organismo fiscalizador,
publica Documentos Téchicos de Referencia o Normas Técnicas de
Referencia y propone Normas al MINSAL, en los distintos dmbitos de
su competencia, para fortalecer el sistema de salud publica y el
confrol sanitario.

Realizacién de Capacitacién/Transferencia Tecnolégica

En su rol de Laboratorio Nacional y de Referencia, programa
anualmente cursos, talleres y otras actividades, que permiten realizar
la transferencia de conocimientos, metodologias y otros estdndares a
los diversos clientes/usuarios/beneficiarios.

Realizacién de Investigacién Aplicada y Vigilancia de Laboratorio

El ISP, realiza trabajos o estudios destinados a la comunidad, a partir
de la deteccién de necesidades de investigacion institucional y/o
externas alineados a ejes de desarrollo institucional y/o necesidades
de Salud Publica; considerando la evaluacién de factibilidad de
ejecucién, financiamiento, ejecucidén del estudio o investigacion,
segun un plan de trabajo. De igual manera, el andlisis de los datos
recopilados de los multiples laboratorios de la institucién, permite
generar informacién de vigilancia de laboratorio, que apoya a las
autoridades competentes a fomar decisiones y acciones oportunas,
en el marco del Sistema de Salud Publica.
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Avutorizaciones/Modificaciones/Certificaciones

En su rol de garantizar el cumplimiento de requisitos técnicos vy
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 pais.

Fiscalizacién/Inspeccién/ Control

En su rol de entidad fiscalizadora, anualmente confecciona
programas para fiscalizar a los establecimientos que operan con
productos farmacéuticos y cosméticos y cubrir las diferentes etapas
del ciclo de vida de los medicamentos y cosméticos: produccion,
control de calidad, distribucién (droguerias, depdsitos y bodegas),
expendio vy dispensacién (Farmacias, Botiquines, Almacenes
farmaceéuticos). También realiza la fiscalizacion a los Prestadores
Institucionales Acreditados, Entidades Acreditadoras y
establecimientos de certificacion de Elementos de Proteccién
Personal (EPP) autorizados por el ISP.

Gestién de Trasplante

Por mandato legal, el ISP administra el Registro Nacional de
Receptores de Organos y desarrolla los estudios necesarios para la
realizacién de los trasplantes de érganos, de acuerdo a la normativa
chilena vigente y a los requerimientos técnicos internacionalmente
establecidos.

Produccion de Insumos para Laboratorios

Con el objetivo de confribuir y prestar apoyo a la autoridad sanitaria
en temas de produccidn biolégica, se actualizan permanentemente
las normas y programas, cumpliendo cabalmente con la
reglamentacién y directrices vigentes del Instituto. Asimismo, se
producen los reactivos bioldgicos y de laboratorio para uso de la
institucién en apoyo a acciones de diagndstico, vigilancia, control de
calidad y como bienes para clientes.

EQUIPO DE

TRABAJO El equipo de frabajo directo del Jefe/a Departamento Funcidn

Agencia Nacional de Medicamentos estd compuesto por:

o Jefe/a Subdepartamento de Inspecciones:

Cuya funciones son:

- Instalacién, apertura, funcionamiento, modificacién vy
traslado de establecimientos de fabricacion de productos
farmacéuticos y cosméticos y de los laboratorios externos
de control de calidad de estos productos.

- FEfectuar el confrol y la vigilancia técnica de los
establecimientos y laboratorios referidos en el punto
anterior, sobre su funcionamiento acorde con las normas
y reglamentos vigentes y elaborar los informes respectivos.

- Efectuar las investigaciones, auditorias y recomendar
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sumarios sanitarios cuando el caso lo amerite e informar
de los resultados de estos procedimientos.

- Efectuar el control y vigilancia técnica de los recetarios
magistrales y oficinales, con el fin de fiscalizar el uso de
prdcticas correctas de elaboracion de productos
magistrales y oficinales.

- Auforizar los cenfros para redlizar estudios de
bioequivalencia in vitro vy fiscalizar los autorizados o©
reconocidos.

- Efectuar la inspeccidn, fiscalizacidn y control sanitario de
productos farmacéuticos.

- Control, autorizacion vy fiscalizacién de droguerias,
depdsitos de productos farmacéuticos de uso humano y
dentales y bodegas de productos cosméticos vy
dispositivos médicos.

o Jefe/a Subdepartamento de Laboratorio Nacional de Control:

Cuya funciones son:

- Planificar y coordinar los programas de control de calidad
de los medicamentos en etapas de pre y post
comercializacién.

- Implementar y mantener bajo la normativa vigente un
sistema de aseguramiento de la calidad que garantice la
calidad de los ensayos.

- Ejecutar e informar los andlisis de calidad, seguridad vy
eficacia previstos para productos farmacéuticos vy
cosméticos sometidos a sus correspondientes regimenes
sanitarios, fabricados por laboratorios nacionales o
extranjeros.

- FEjecutar los andlisis para verificar la calidad de los
medicamentos en etapa de pre-comercializacion vy
comercializados e informar los estudios que se
desprendan de los resultados de dichos andlisis.

- Ejecutar los andlisis periciales y elaborar los informes
técnicos respectivos, sobre muestras de medicamentos y
cosméticos objetos de denuncias a la calidad,
enfregadas por otras unidades del departamento o
remitidas al Instituto por los organismos del Sistema
Nacional de Servicios de Salud, los Tribunales de Justicia u
otras reparticiones u organismos del Estado.

- Estudiar y desarrollar técnicas para perfeccionar el control
de la calidad y garantizar el cumplimiento de los requisitos
de actividad, pureza, inocuidad, eficacia, estabilidad y
otros de los productos sujetos a control sanitario.

- Autorizar el Control de Serie de productos bioldgicos.
Autorizar  la  liberacidn  parcial;  establecer el
acondicionamiento especifico de productos biolégicos,
en los casos que califiquen.

- Participar en rondas interlaboratorios para mejorar el
desempeno andlitico y en actividades con organismos
infernacionales de referencia para la mejora confinua de
SUS Procesos.

12



Perfil de Jefe/a Departamento Funcién: Agencia Nacional de Medicamentos - Instituto de Salud
Publica

o Jefe/a Subdepartamento de Registro y Autorizaciones

Sanitarias:

Cuya funciones son:

- Evaluar y resolver las solicitudes de registro de productos
farmacéuticos y cosméticos sujetos a control sanitario
para su aprobacion o desistimiento y proponer su
denegacién.

- Evaluar y resolver las solicitudes de modificacion a los
registros de medicamentos y cosméticos.

- Autorizar las renovaciones y transferencias de los registros
de productos farmacéuticos y cosméticos.

- Rectificar resoluciones o anexos de registfro o
modificaciones al registro sanitario.

- Resolver el régimen de control sanitario aplicable a
productos cuya clasificacién no esté definida.

- Evaluar y proponer las solicitudes de uso provisional de
medicamentos sin registro de acuerdo a la legislacién
vigente.

- Proponer la cancelacién de registro sanitario.

- Resolver solicitudes de exencién de Control de Calidad
de productos farmacéuticos con o sin registro sanitario.

- Evaluar y proponer la autorizacién de internacién de
productos farmacéuticos

e Jefe/a Subdepartamento de Control de Comercio Exterior,

Estupefacientes y Psicotropicos:

Cuya funciones son:

- Control y vigilancia de los procesos de Comercio Exterior
de productos sometidos a control sanitario.

- Readlizar labores de fiscalizacién frente a aforos fisicos vy
documentales que deriven de los procesos de
importacion, exportaciéon y trdnsito de productos.

- Representar al ISP a ftravés del Departamento ante
organismos nacionales e internacionales respecto de las
materias que regulan el comercio internacional.

o Jefe/a Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia:

- Evaluar los aspectos biofarmacéuticos de  los
medicamentos que se presenten solicitando condicion de
bioequivalencia.

- Elaborar las propuestas para establecer el marco
regulatorio para los estudios farmacocinéticos y de
equivalencia terapéutica.

- Evaluar los estudios farmacocinéticos para productos que
solicitan registro sanitario.

- Evaluar y autorizar los estudios para demostrar la
equivalencia terapéutica (in vivo o in vitro) de productos
farmacéuticos.

- Auforizar los cenfros para redlizar estudios de
bioequivalencia in vivo vy fiscalizar los ya autorizados o
reconocidos.
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- Autorizar modificaciones, realizar observaciones y/o
prorogas en los protocolos de estudios de
bioequivalencia o bioexencion.

- Verificar con el Subdepartamento de Inspecciones el
cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura y
la validacién de proceso de fabricacidbn como
requerimientos antes de otorgar la condicion de
bioequivalencia al producto respectivo.

° Jefe/q Subdepartamento de Farmacovigilancia:
Establecer un sistema de Farmacovigilancia en Chile.

- Promover la farmacovigilancia en los hospitales de la red
del Sistema Nacional de Servicios de Salud y otros centros
centinelas, asi como también en centros asistenciales del
sector privado de salud y en las carreras universitarias del
drea.

- Capacitary estimular a los profesionales de los equipos de
salud para realizar la correcta notificacion de reacciones
adversas a medicamentos.

- Vincular al Subdepartamento con las organizaciones
internacionales y agencias reguladoras competentes en
esta materia.

- Gestionar la respuesta a las consultas de la poblacién
sobre informacién de medicamentos.

o Jefe/a Subdepartamento de dispositivos médicos

- Auforizar y fiscalizar a las entidades que readlizan la
verificacién de la conformidad vy certificacion de
dispositivos médicos sujetos a control sanitario.

- Oftorgar el registro de dispositivos médicos en control
sanitario.

- Evaluar y emitir los certificados de exportacion de
dispositivos médicos, a solicitud de las empresas
interesadas y proponer la aprobacidén o denegacién de
dichas solicitudes.

- Mantener un programa de tecnovigilancia para 1os
dispositivos médicos en uso en el pais.

- Proponer la incorporacién de nuevos dispositivos médicos
al control sanitario previo informe al MINSAL

o Jefe/a Subdepartamento de Farmacia

- Realizar la autorizacion sanitaria vy fiscalizaciéon de los
establecimientos farmacéuticos de la regiéon
Meftropolitana.

- Auforizar los fraspasos, fraslados y  cierres de
establecimientos farmacéuticos.

- Recibir los reclamos y/o denuncias en que incurran las
farmacias de la regién Metropolitana.

- Determinar y coordinar con regiones la determinacién de
los turnos de farmacias semestralmente.

- Velar por el cumplimiento de la ley 20.724 con respecto a
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los requisitos de los establecimientos farmacéuticos.

- Efectuar el control sanitario y técnico de los recetarios de
farmacia.

- Fiscalizar el uso de prdcticas correctas de elaboracion de
productos magistrales y oficinales.

- Asesorar técnicamente a solicitud de la Secretaria
Regional Ministerial de Salud (SEREMI) correspondiente, de
las condiciones que debe cumplir un recetario magistral o
de farmacia, en su proceso de autorizacion.

- Crear y mantener bases de datos de los recetarios de
farmacia autorizados a nivel nacional.

- Crear y mantener un sistema de vigilancia a través de la
recepcion y evaluacién de los Registros Oficiales de
Elaboracion de Preparados Farmacéuticos, que sean
recibidos de los recetarios de farmacia por trimestre
vencido.

- Crear y mantener un sistema de recepcion y evaluacion
de las solicitudes de incorporacién de nuevos principios
activos a la ndmina de principios activos que podrdn ser
utilizados en los recetarios de farmacia.

- Actuar en coordinacién con el Subdepartamento de
Inspecciones, seccidon Denuncias, en las investigaciones
sanitarias relacionadas a los problemas de calidad de los
preparados farmacéuticos, elaborados en recetarios de
farmacia.

- Velar por el cumplimiento del D.S. N° 79 de 2010 del Min
sal, y la normatfiva complementaria que regula los
preparados farmacéuticos en los dmbitos de su
competencia, proponiendo al jefe de departamento las
medidas sanitarias cuando corresponda

CLIENTES INTERNOS El/ La Jefe/a Departamento Funcién Agencia Nacional de
Medicamentos se relaciona principalmente con las unidades de
auditoria, planificacién, asesoria juridica, y Departamento de
Administracién y Finanzas dreas de las cuales recibe apoyo y
soporte. Asimismo, se relaciona con los departamentos de
laboratorio biomédico, de salud ocupacional, de salud ambiental,
asuntos cientificos con los cuales se relaciona en un plano de
horizontalidad estableciendo intercambio de metodologias e
informacion cientifica.

CLIENTES EXTERNOS Los principales clientes externos del Jefe/a Departamento Funcion:

Agencia Nacional de Medicamentos son; el Ministerio de Salud,
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS); Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), Central de Abastecimiento, Servicios de
Salud, Industria farmacéutica y cosmética; universidades, centros
de investigacién clinica y agencias reguladoras internacionales.
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DIMENSIONES DEL
CARGO

N° Personas que dependen del cargo 176
Do’rccpn 'To’rcl 788
del Servicio

Personal a honorarios é

Presupuesto que administra

$4.830.625.000

Presupuesto del Servicio ano 2015

$24.153.125.000

Fuente: Ley de Presupuestos ano 2015
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RENTA

El cargo corresponde a un grado 3° de la Escala Unica de Sueldos DL 249, mds un
porcentaje de Asignaciéon de Alta Direccidon Publica de un 60%. Incluye un monto de
asignacion especial. Su renta liquida promedio mensuadlizada referencial asciende a
$3.784.000.- para un no funcionario, que se detalla a continuacion:

Asignacion Total
Alta Direccién Remuneracién
Sub Total Renta PUblica Total Renta Liguida
Procedencia Detalle Meses Bruta 60% Bruta Aproximada
Meses sin
asignacién
especial:
enero, febrero, | - ¢9 939,945~ | $1.763.967- | $4703912- | $3.803.600.-
abril, mayo,
julio, agosto,
Funcionarios octubre y
del Servicio* noviembre.
Meses con
asignacién
especial: $4.049.327.- | $2.429.596- | $6.478923- | $5.39.009.-
marzo, junio,
septiembre y
diciembre.
Renta liquida promedio mensualizada referencial para funcionario del Servicio $ 4.215.000.-
No . . 4 |Todoslos meses| $2.921.982.- $1.753.189.- $4.675.171 - $3.783.597 .-
Funcionarios
Renta liquida promedio mensualizada referencial para no funcionario del Servicio $ 3.784.000.-

*Funcionarios del Servicio: Se refiere a los postulantes que provienen del mismo Servicio.

**No Funcionario: Se refiere a los postulantes que no provienen del mismo Servicio.

***Segun el Articulo 4° de la ley 19.490 en el mes de marzo de cada aio se paga una bonificacidon por
cumplimiento de metas del PMG que puede alcanzar hasta un 15.5% del sueldo base, asignaciéon profesional,
asignacién sustitutiva y asignacién de responsabilidad superior de todo el aio anterior.

El no cumplimiento de las metas establecidas en el convenio de desempeno, que debe suscribir el alto directivo

publico, tendrd efectos en la remuneracién en el siguiente ano de su gestion.

La Renta detallada podria tener un incremento de hasta un 10% por redefinicion del porcentaje de asignacién de
alta direccién publica.
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CONDICIONES DE DESEMPENO DE ALTOS DIRECTIVOS PUBLICOS

e Los nombramientos productos de los concursos publicos, abiertos y de amplia difusién,
regulados en el Titulo VI de la Ley N° 19.882, tienen una duracién de tres anos y pueden ser
renovados por la autoridad competente, esto es, aquella facultada para decidir el
nombramiento, hasta dos veces, por igual plazo.

e FEl nombramiento es a través del Sistema de Alta Direccidn Publica y para efectos de
remocion se entenderdn como cargos de exclusiva confianza. Esto significa que se trata de
cargos de provisién reglada a través de concursos publicos, pero las personas asi nombradas
permanecerdn en sus cargos en tanto cuenten con la confianza de la autoridad facultada
para decidir el nombramiento.

e Los altos directivos publicos nombrados en los cargos deberdn responder por la gestidon
eficaz y eficiente de sus funciones en el marco de las politicas publicas.

e Los altos directivos pUblicos deberdn desempenarse con dedicacién exclusiva.

e La calidad de funcionario directivo del Servicio serd incompatible con el desempeno de
cualguier ofra actividad remunerada en el sector puUblico o privado, a excepcion de labores
docentes o académicas, siempre y cuando éstas no superen las 12 horas semanales.

e El alto directivo publico nombrado contard con un plazo mdximo de tres meses desde su
nombramiento para suscribir un convenio de desempeno con el jefe superior del servicio. El
convenio serd propuesto por dicha autoridad dentro de los cinco dias siguientes al
nombramiento.

e El alto directivo puUblico deberd informar anualmente a su superior jerdrquico, del grado de
cumplimiento de las metas y objetivos comprometidos en su convenio. El no cumplimiento
de las metas convenidas, tendrd efectos en la remuneracidén del directivo en el ano de
gestién siguiente.

e Para la renovacién en el cargo por un nuevo periodo se tendrd en consideraciéon, entre
otros, las evaluaciones disponibles del alto directivo, especialmente aquellas relativas all
cumplimiento de los acuerdos de desempeno suscritos.

e El alto directivo publico tendrd derecho a gozar de una indemnizacién equivalente al total
de las remuneraciones devengadas en el Ultimo mes de desempeno, conforme a lo
establecido en el inciso segundo del articulo quincuagésimo octavo de la Ley N° 19.882.

e La indemnizacién se otorgard en el caso que el cese de funciones se produzca por peticidon
de renuncia, antes de concluir el plazo de nombramiento o de su renovacidon, y no concurra
una causal derivada de su responsabilidad administrativa, civil o penal, o cuando dicho cese
se produzca por el término del periodo de nombramiento sin que este sea renovado.
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