INN, EML, ATC and DDD - a training

2 S course
L 133
Gobierno de Chile o
Rol del ISP en la implementacion
de la EML en Chile y colaboracion
del ISP con la OMS en estrategias
globales de EML

2 de abril 2025

QF Juan Roldan Saelzer
Jefe Subdepartamento Farmacovigilancia
Departamento ANAMED
Instituto de Salud Publica




DELIMITACION DE RESPONSABILIDADES

Los contenidos vertidos en la presente exposicion son de exclusiva
responsabilidad del expositor y no representan necesariamente los
puntos de vista del Instituto de Salud Publica de Chile.

El expositor agradece el apoyo de los profesionales QF Tatiana Tobar
de ANAMED vy Christian Diaz de MINSAL en la elaboracion de esta
presentacion
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ANTECEDENTES HISTORICOS

Chile fue pionero en la region de las Américas en establecer una politica publica de salud
orientada al uso de medicamentos genéricos -incluso antes que la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) formulara su politica de medicamentos esenciales- implementando en
1969 el Formulario Nacional de Medicamentos (FNM), que como sefialara en esa época el
Cddigo Sanitario:

“contendrad la nomina de los productos farmacéuticos indispensable en el pais para una
eficiente terapéutica.

Este Formulario Nacional precisarad la forma farmacéutica y dosis de cada medicamento y
sefalard el uso, limitaciones y peligros de los mismos. El Director General de Salud
dispondra las medidas necesarias para que la poblacion y los Servicios que presten
atencion médica se encuentren permanentemente abastecidos de los productos
farmacéuticos que componen el Formulario Nacional de Medicamentos.”

Los Medicamentos esenciales constituyen una de las estrategias mas costo-efectivas en la
atencidn de salud.

El concepto de medicamentos esenciales fue lanzado por la OMS 1977 y ha sido
fundamental para el desarrollo de las Politicas Farmacéuticas nacionales con un enfoque
de salud publica.
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ANTECEDENTES HISTORICOS

En la década del 60, el gobierno de Chile extendidé una invitacidon para la produccion nacional
de genéricos, ésta sdlo fue aceptada por el Laboratorio Chile, constituido como una
sociedad andnima con aportes estatales del Servicio de Seguro Social, la Caja de Empleados
Particulares, el Fondo Nacional de Salud y la Caja de Previsién de Carabineros, el que
abastecia, tanto al sector publico como al privado, y cuya produccion de genéricos aumento
en un 600% entre los afios 1969 y 1972. Ante el éxito alcanzado y con el cambio de la
politica econdmica del pais que define un nuevo esquema para la produccidon vy
comercializacion dentro del contexto de la libre competencia, se suman otros laboratorios a
esta iniciativa.
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El rotulado genérico era uno de los requisitos establecidos para
identificar los productos del Formulario Nacional, los que
debian incluir las palabras “Formulario Nacional” o la sigla
“F.N.” en envases de color blanco con inscripciones de color
rojoy azul.




CREACION DEL PRIMER FNM
Linea de tiempo

D.S N2 343/1965:
Establece la
Comision del

Formulario Nacional
de Medicamentos.

D.S N2 725/1968:
Modifica el Codigo
Sanitario. Se incluye
por primera vez el
Formulario Nacional
de Medicamentos en
un cuerpo legal.

D.S N2 93/1969:
Aprueba el primer
listado de Formulario
Nacional de
Medicamentos.
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FORMULARIO NACIONAL

Actualizaciones

La tabla que se adjunta da cuenta de los cambios que se verificaron en el listado del
Formulario Nacional entre los afios 1969 y 1983.

Tabla 1
Fecha Decreto | N° Decreto | Modific. | Incorpor. | Elimin. | Total Medicamentos
diversas N° N° en Listado
21/01/69 93 —me e --- 241
30/10/70 800 5 12 1 252
03/01/72 7 19 8 0 260
24/01/73 51 10 37 2 295
21/10/74 395 5 8 2 301
13/11/75 472 3 4 1 304
03/11/76 303 3 3 0 307
22/10/80 427 5 3] 0 313
24/08/83 314 0 13 0 326

Después de 1983, las actualizaciones del FNM no fueron retomadas hasta 1994.

Vergara Mardones, H. (1997).Historia del formulario nacional de medicamentos. Disponible en https://repositorio.uchile.cl/handle/2250/121455.
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FORMULARIO NACIONAL
Codigo sanitario

El Cédigo Sanitario es el cuerpo legal que regula las acciones relacionadas con el fomento, proteccion y recuperacion
de la salud de los habitantes de Chile, con excepcidon de los temas sometidos a otras leyes.

Art.94°

“Correspondera al Ministerio de Salud velar por el acceso de la poblacion a medicamentos o productos farmacéuticos
de calidad, seguridad y eficacia, (...).
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El Ministerio de Salud aprobara un Formulario Nacional de Medicamentos que contendra la ndmina de
medicamentos esenciales identificados conforme a su denominacion comun internacional, forma farmacéutica, dosis
y uso indicado, que constituira el arsenal farmacoterapéutico necesario para la eficiente atencidon de la poblacidn,
considerando su condicidon de salud y enfermedades prevalentes y que servira de base para determinar los petitorios
minimos con que deberan contar los establecimientos de expendio de productos farmacéuticos. Mediante resolucidn
del Ministro de Salud se aprobaran las monografias de cada medicamento incluido en el listado.”

Cddigo Sanitario: Libro IV: de los Productos Farmacéuticos, Alimenticios, Cosméticos y Articulos de Uso Médico




FORMULARIO NACIONAL
Decreto 264: APRUEBA REGLAMENTO DEL FORMULARIO NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Enlace: https://bcn.cl/3Ifha

Portada | Decreto 264 ¢ VOLVER

DECRETO 264 | APRUEBA REGLAMENTO DEL FORMULARIO
NACIONAL DE MEDICAMENTOS
MINISTERIO DE SALUD
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FORMULARIO NACIONAL
Decreto 264

Art.1°

El Formulario Nacional de Medicamentos es el documento oficial de la Republica de Chile que contiene la ndmina
seleccionada de productos farmacéuticos indispensables para una eficiente terapéutica sustentada en la realidad
epidemiolégica del pais y la evidencia cientifica, cuya calidad debe ser garantizada (Art 19)

Art 2°
Para los efectos de este reglamento, se entendera por:

a) Producto farmacéutico indispensable: Medicamento que es basico, de la mayor importancia y preciso para
satisfacer las necesidades de atencidon de salud de la mayor parte de la poblacion y para abordar aquellas
patologias declaradas prioritarias en los planes de salud del Gobierno.

b) Nombre genérico: Denominacion aceptada por la Organizacion Mundial de la Salud, bajo distintivos y siglas
"Denominaciones Comunes Internacionales” (D.C.l.) o "International Nonpropietary Names (I.N.N.)" o en las
farmacopeas oficialmente reconocidas en el pais.

b1l) Denominacion Comun Internacional: Nombre recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud para las
substancias farmacéuticas.
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FORMULARIO NACIONAL
Decreto 264

c) Medicamento Genérico: Medicamento que se registra, distribuye o expende exclusivamente rotulado bajo la
Denominacion Comun Internacional y puede provenir de multiples proveedores.

@n riesgo-beneficio (relacién beneﬁc@)}Relacién entre los beneficios y los riesgos que presenta el
empleo de un medicamento. EXpresa un juicio sobre la funcidon del medicamento en la practica médica, basado en
datos sobre su eficacia y seguridad y en consideraciones sobre |la gravedad y el prondstico de la enfermedad, etc. El
concepto puede aplicarse a un solo medicamento o a las comparaciones entre dos o mas medicamentos
empleados para una misma indicacion.

e) Efectividad en funcidén del costo: Relacion entre costo, medido en valor monetario, y efectividad, cuantificada
mediante indicadores especificos de efecto.

f) Medicina basada en evidencia: Uso consciente, juicioso y explicito de la mejor informacidon disponible sobre la
efectividad de las intervenciones, al momento de tomar decisiones en salud.

Estudios de utilizacién de medicamentos:Son aquellos que tienen por objeto de analisis la comercializacion,
distribucion, prescripcion y uso de medicamentos en una sociedad, especialmente sobre las consecuencias
médicas, sociales y econdmicas resultantes.

\wmacovigilanci@o conjunto de actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension vy
prevencion de las reacciones adversas o de cualquier otro problema relacionado con medicamentos.

Ministerio de Salud. (2003). Decreto N° 264: Aprueba Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos. 10 de diciembre de 2003.
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FORMULARIO NACIONAL
Decreto 264 art. 3°

A. La ndmina de productos estructurados por
grupo y subgrupo terapéutico. Cada producto se
describe por el nombre genérico de su principio
activo, la sal o éster cuando corresponda,
forma(s) farmacéutica(s) y dosis por formaf(s)
farmacéutica(s) o por unidad de administracion y
su correspondiente cddigo internacional ATC
(Sistema de Clasificacion Anatomico Terapéutico
y Quimico).

Esta ndmina sera aprobada por decreto
supremo.

Podran incluirse productos farmacéuticos que
signifiquen una alternativa de tratamiento a los
productos definidos en la lista, aun cuando estén
constituidos por principios activos diferentes.

B. Las monografias de cada producto
farmacéutico incluyendo los productos que son
alternativas de tratamiento. Estas monografias
deberan consignar para el principio activo, la
denominacion comun internacional o el de las
farmacopeas oficialmente reconocidas, las
caracteristicas fisico-quimicas, accidon o acciones
farmacoldgicas y farmacocinéticas, forma o
formas farmacéuticas, vias de administracion vy
dosis, reacciones adversas y, si corresponde,
contraindicaciones, interacciones, precauciones,
advertencias, usos terapéuticos aprobados en el
registro sanitario vy, si procede, otros usos
terapéuticos reconocidos y sancionados por el
Instituto de Salud Publica como de utilidad. Las
monografias seran aprobadas como anexo del
decreto supremo aludido en la letra A
precedente.

=
(%]
—
2e
c
—+
o
Q
)
v
Q)
=
a
o
(@
o
=
Q
ol
)
@
=
)




FORMULARIO NACIONAL
Decreto 264 art.4°

Imposiciones del Decreto:
|

Es la base para la

elaboracion del
Los medicamentos Petitorio

listados deben estar Farmacéutico,
disponibles en todo obligatorio en

el pais IEIMEEES
comunitarias

Los establecimientos
asistenciales del pais
deben utilizar el FN como
base para sus arsenales
farmacolégicos.

Ministerio de Salud. (2003). Decreto N2 264: Aprueba Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos. 10 de diciembre de 2003.
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FORMULARIO NACIONAL
Decreto 264 art.5°

Criterios de seleccidn, en orden de prioridad:

2) Seguridad y
eficacia
demostrada

3) Que cuente con
evidencia
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1) Producto 4) Producto
Indispensable costoefectivo

Medicamentos

Seleccionados
para FN

Ministerio de Salud. (2003). Decreto N° 264: Aprueba Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos. 10 de diciembre de 2003.
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FORMULARIO NACIONAL
Decreto 264 art.7°

Para efectos de su actualizacidn periddica o extraordinaria se debera tener en cuenta las siguientes consideraciones:

Los requerimientos farmaco-terapéuticos para incorporar a las guias

clinicas y protocolos que se emplearan en el sistema de atencion publico

Las sugerencias fundamentadas que realicen los comités de farmacia y

Terapéutica de los establecimientos asistenciales

Los resultados de los estudios de utilizacion disponibles para grupos

terapéuticos especificos

Las revisiones sistematicas sobre medicina basada en evidencia

Ministerio de Salud. (2003). Decreto N2 264: Aprueba Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos. 10 de diciembre de 2003.
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FORMULARIO NACIONAL
Actualizaciones

La responsabilidad del seguimiento y actualizacién del Formulario correspondera a la Subsecretaria de Salud Publica,

el que mediante decreto supremo constituira una comision técnico-cientifica, de caracter asesor.

Funciones del Comision Asesora Permanente de Actualizacion del Formulario Nacional
de Medicamentos:

a) Proponer la nédmina actualizada de medicamentos del Formulario Nacional. La
Comisidn podra proponer modificaciones, inclusiones o exclusiones de determinados
principios activos y/o formas farmacéuticas.

b) Asesorar a las unidades técnicas del Ministerio en la identificacién de los cuerpos
normativos que sea necesario elaborar o modificar para tener un mejor control y
conocimiento por parte de las autoridades, de la disponibilidad, seguridad y calidad
de los productos contenidos en el Formulario Nacional y su difusién en el mercado
farmacéutico, de acuerdo a las necesidades epidemioldgicas, asistenciales vy
sanitarias del pais.

Ministerio de Salud. (2003). Decreto N° 264: Aprueba Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos. 10 de
diciembre de 2003.

Ministerio de Salud. (2009). Decreto N° 42: Constituye Comision Asesora Permanente de Actualizacién del Formulario
Nacional de Medicamentos. 19 de junio de 2009.

' Formulurlo Nacional de
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FORMULARIO NACIONAL
Comision

Integrantes de la Comision:

Ministerio de
Salud

e Uno en representacion del Ministro/a de Salud,

e Uno en representacion de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales,

Gobierno de Chile
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e Dos en representacion de la Subsecretaria de Salud Publica,

o HOOAES
* Dos en representacion del Instituto de Salud Publica, a L
propuesta de su Director,
e Uno en representacion del Fondo Nacional de Salud, a propuesta s oo L caly
de su Director. &L I
W ORD.B35N°____ :
La Resolucidon Exenta N.2 586 del 23 de julio de 2020 designa a los ANT. Resolucion  Exenta N°586  del
integrantes titulares y suplentes de esta comision. | o sad
‘ MAT.: Actu_alfzacian de @'eferentes parala ;
El Ordinario B35/N°3693 del 11 de septiembre de 2023 solicitd la | Achuizacion el Formutari
actualizacion de los nombres de los funcionarios designados. | Naclonsldp ledlpamentes-
 SANTIAGO, “ﬂgﬁ SEP 273
DE SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA |
A SEGUN DISTRIBUCION

Ministerio de Salud. (2009). Decreto N° 42: Constituye Comision Asesora Permanente de Actualizacion del Formulario Nacional de Medicamentos. 19 de
junio de 2009.
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FORMULARIO NACIONAL
Versidon actual

Ultima actualizacidn del Formulario Nacional de Medicamentos: 11 de marzo del 2013.

Enlace: https://bcn.cl/2l6nn

Portada |/ Decreto 194

DECRET0194 | APRUEBA FORMULARIO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS
MINISTERIO DE SALUD; SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

=10 0 X ©

Promulgacion; 26-AG0-2005
Publicacion: 10-MAR-2006
Version: Ultima Version - 11-MAR-2013

Ultima modificacion: 11-MAR-2013 - Decreto 51

MODIFICACION | | CONCORDANCIA |
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CONTRIBUCION DEL ISP AL FORMULARIO NACIONAL

Participacion en la comision.
Funciones regulatorias.

Aporte de evidencia
(¢estudios de utilizacion de
medicamentos?).

(o .
* Registro/

autorizacion
sanitaria/Comercio
nacional y exterior

* Farmacovigilancia/
vigilancia del
mercado

\

Eficacia/acceso

Seguridad

(

Intercambiabilidad

Calidad/disponibilidad

* Bioequivalencia

~

Inspecciones/ LNC
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iNDICE TEMATICO

INTRODUCCION
. Instituto de Desde 1892 comprometidos con la salud p\ﬂvci del paif
LA SELECCION DE MEDICAMENTOS EN EL CONTEXTO GLOBAL Salud Pabica :

ASPECTOS GENERALES DE LA SELECCION DE MEDICAMENTOS.

= Fomulario Nacional de Medicamentos (FN) y los Medicamentos Esenciales.

* Los Medicamentos esenciales.

»  Criterios técnicos para la formulacidn o revision de un Formulario Macional de Gobierno de Chile
Medicamenios Esenciales

» Comentarios y ejemplos de seleccion de medicamentos esenciales:

*  Aspectos criticos de la formulacidn, revision y aplicacion de un Formulario Nacional de A\ mportante
- Medicamenios o un Arsenal farmacologico de establecimienibdesald: | . L [
- *  Criterios de valoracidn para las asociaciones de medicamentos a dosis fija: e Si usted quiere buscar Productos Bioequivalentes haga.
» Criterios para la elaboracion de formularios o arsenales farmacologicos por niveles de clicken el campo “Tipo de bisqueda” opcidn “Equivalencia

atencién: Sistema de Consulta de Terapéutica” luegoseleccione en “Equivalencia Terapéutica

- = L h i
d stk s . L A e T
E EL MERCADO FARMACEUTICO CHILENO. 3

ot *  Caracteristicas del mercado farmacéutico chileno: Algunos datos bisicos generales de la
N (G RIS ST SN industria farmacéutica chilena
S TL M MR M *  El mercado chileno en valores.
= Usc irracional y el mercado.
* Los productos registrados en Chile.

[Me( \camentas cosmel\ws plaguicidas, Drocesan electronicaments los nuevos registros sanitarios.
desinfectantes y sanitizantes) vio sus modificaciones.

Tipo de Bisqueda:

»  Laseleccion y el mercado. [J nombre Producto [ Principio Active () Empresa(Titlar) [J Nimero de Registro [ Equivalencia Terapéutica [ Condicién de Venta [ Centrol Legal

Estados
MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA Y SELECCION DE MEDICAMENTOS B Vigente:Producto sin prohibicianes de [ autoridad sanitaris.
*  Ewvolucian de la investigacion y sus resultados Estado [Vigente S| NoVigente:Producto con prohibicionss de Ia autoridad santaria.
* Practica de la medicina basada en evidencias B Vigente con suspensién voluntaria de la distribucion (Articulo
= Beneficios del empleo de la medicina basada en la evidencia. o S b Spi
=  Evidencia y seleccion de medicamentos

* Mecesidad de evidencia en el uso de farmacos

=
(%]
—
2e
c
—+
o
Q
)
v
Q
=
a
=
(@
o
=
Q
ol
)
@
=
)

BUSQUEDA DE INFORMACIGN

*  Proceso de blsqueda de informacién . . . . .

* Fuantes de informacién erciana.. https://registrosanitario.ispch.gob.cl/
*  Fuentes de informacion secundaria

» Fuentes de informacion primaria

* Intemet y la informacion sobre medicamentos

REPORTES DE ESTUDIOS CLINICOS Y METANALISIS: EVALUACION DE SU CALIDAD Y
RELEVANCIA

I
*  Estudios clinicos Instituto de 1 @ i
sei abli Buscar Instit
1. Ewaluar los requisitos basicos Salud Pablica b £} Institu

Evaluar la importancia clinica de los resultados del ECCA

Evaluar &l grado de validez interna

Evaluar la magnitud y |a precisién del efecto: resumen de medidas Inicio » Agencia Nacional de Medicamentos > Medicamentos » Resumen de caracteristicas del producto (Folleto al profesional)

Evaluacion de la relacién beneficio / riesgo: el impacto de Ia terapia

Evaluar su utilidad clinica: efectividad

. LISTaE de wverificacion ("checklist”) y sistemas de puntuacién para la lectura critica de los
ensayos clinicos.

*  Metanalisis

@

Resumen de caracteristicas del producto (Folleto al profesional)

A continuacion, se listan por afio los folletos médicos, que se modifican de acuerdo a las nuevas indicaciones terapéuticas

PRINCIFIOS BASICOS DEL ANALISIS DEL FACTOR COSTO EN LA SELECCION DE autorizadas mensualmente para los productos farmacéuticos con registro sanitario vigente.
MEDICAMENTOS
*  Andlisis de Minimizacién de Costos (AMC) Una informacion mas detallada de cada producto modificado usted la puede encontrar a través de los siguientes vinculos:

= Analisis Costo — Efectividad (ACE)
*  Analisis Costo — Utilidad (ACU)
= Analisis Costo — Beneficio (ACE)

Informacion al Profesional 2015
Informacién al Profesional 2014
Informacién al Profesional 2013
Informacién al Profesional 2012
Informacién al Profesional 2011
Informacicn al Profesional 2010
Informacion al Profesional 2009

Informacion al Profesional 2024
Informacion al Profesional 2023
Informacion al Profesional 2022 (Tabla Folletos al Profesional 2022)
Informacion al Profesional 2021
Informacién al Profesional 2020
Informacion al Profesional 2019
Informacion al Profesional 2018
Informacion al Profesional 2017
Informacion al Profesional 2016

LOS NUEVOS MEDICAMENTOS
= Valor terapéutico de los nuevos medicamentos
=  El procese de desamollo de nuevos medicamentos:

MANUAL DE SELECCION et
GUIAS TERAPEUTICAS
Seleccidn de medicamentos para las guias

D E M E D ICA M E N I OS REVISION ¥ ACTUALIZACION DEL FORMULARIO NACIONAL DE MEDICAMENTOS

METODOLOGIA PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS DEL FORMULARIO NACIONAL BIBLIOGRAFIA
¥ ARSENALES FARMACOTERAPEUTICOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DRI

ANEXOS
DEPARTAMENTO POLITICAS FARMACELITICAS ¥ PROFESONES MEDICAS 1. Modelo de solicitud para la inclusion de un medicamento en el Farmulario Macional.
mvnéunzmurmm-msnwnmvmmm SUBSECRETARIA DE SALUD POBLICA 2. Modelo de solicitud para la adquisicidon de un medicamente no considerado en el

formulario nasionsl. https://www.ispch.gob.cl/anamed/

3. Modelo formato para la  evaluacién de los reportes de estudios  clinicos

gﬁ‘:::::?::mz crifica de la literatura médica y glosario de términos de interés. med ica mentos/i nfo rmaCion_aI-prOfeSiona I/

Formularic Nacional de Medicamentos.
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COLABORACION DEL ISP CON LA OMS EN ESTRATEGIAS GLOBALES DE EML

1.- Chile: pais pionero en la politica de los listados de medicamentos esenciales, a través del FNM
Contribucion: modelo a seguir

2.- Chile cuenta con una politica de actualizacion de su FNM, el cual se basa en necesidades locales pero considera
como insumo el LME de OMS

Contribucion: incorporacion de medicamentos eventualmente no considerados en LME de OMS

3.- ISP: institucion cientifico-técnica de referencia en salud publica de Chile

Contribucidn: espacios para la capacitacion, investigacion y reflexion sobre la materia

4.- ARN de Chile: ARN de referencia regional, facilitador del acceso a medicamentos a nivel regional

5.- éOtras? hablemos
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Chile tiene al ISP

Gracias
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