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APRUEBA REGLAVMENTO DEL FORMULARI O NACI ONAL DE MEDI CAMENTOS

) Nim 264.- Santiago, 10 de dicienbre de 2003.- Vistos: lo
di spuesto en el articulo 100 del Cbédigo Sanitario, decreto con
fuerza de ley N°725 de 1967, del Mnisterio de Salud; |o
di spuesto en el decreto supreno N°2.309 de 1994, que aprueba el
Formul ari o Naci onal de Medi canentos, y

Consi der ando:

1.- Que la salud es_una de | as necesi dades esenciales de |a
persona humana y su satisfacci 6n plena constituye un mandato
social prioritario para el Estado.

2.- Que en la atencio6n de la salud, tanto
curativa, |1os nedicanentos juegan un papel insu
3.- Que es inperativo asegurar |la disponibilidad y el acceso
a toda | a poblaci 6n de | os nedicamentos indi spensabl es” para una
terapia efectiva y segura y de un acceso efectivo a | a poblacion
ue sea conpatible con | os recursos que |a soci edad pueda
i sponer para este efecto.

4. - gpe para una eficaz terapéutica se requiere un |istado
determi nado de drogas cientificamente escogidas, identificadas
por su nonbre genérico, y las formas farnacéuti cas que
correspondan para ser utilizadas con fines preventivos, de
di agnéstico y terapéuticos.

5.- Que en el nmisnmo sentido se requiere disponer de un
| i stado de productos biol 6gi cos, sustancias guin1cas
radi activas de uso clinico y cualquier otra droga natural o
sintética que correspondan al concepto de productos
farmacéuti cos.

6.- Que este listado histoéricanente se ha denom nado
Formul ari o Naci onal de Medi canmentos y su el aboraci 6n es una
tarea esencial nente técnica en |a que deben intervenir expertos,
I os cual es sobre | a base de conocim entos, investigaciones,
experiencia clinica, cientifica y docente propondran |a )
i ncorporaci 6n o eliminaci én de | os nmedi canentos al Fornulario
Naci onal de Medi canentos, en | a nedi da que sea conpatible con e
si stema antes enunciado y con | os avances de |a ciencia.

_ Teni endo Bresente las facul tades que me confiere e
artlcg 0 32 N°8 de |la Constitucion Politica del Estado,
ecr et o

Articulo 1°.- El Fornul ario Nacional de Medicanentos es el
docunmento oficial de |a Republica de Chile que contiene |a
ném na sel ecci onada de productos farmacéuticos indi spensables
para una eficiente terapéutica sustentada en |a realidad
epi dem ol 6gi ca del pais y la evidencia cientifica, cuya
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cal i dad debe ser garantizada

Articulo 2°.- Para |los efectos de este reglanento, se
ent endera por:

. a) Producto farmacéutico_ indispensable: Mdicanmento que es
basi co, de la mayor inportancia y preciso para satisfacer |as
necesi dades de atenci on de salud de |a mayor parte de la
pobl aci 6n y para abordar aquellas patol ogi as decl aradas
prioritarias en | os planes de sal ud del bi er no.

b) Nonmbre geneérico: Denomi naci 6n aceptada por |a
Or gani zaci 6n Mundi al de |a Salud, bajo distintivos y siglas
"Denomi naci ones Conunes | nternacionales” (D.C.1.) o
"International Nonpropietary Names (I.N.N.)" o en las farnmacopeas
ofi ci al mente reconoci das en el pais.
b1l) Denomi naci 6n Contun I nternacional: Nonmbre reconendado
or |a Organi zaci 6n Mundi al de | a Salud para | as substancias

armacéuticas. ) ) ) Decreto 43, SALUD
) c) Medicanmento Genérico: Medi canento gue se registra, Art. 1 N 1
di stribuye o expende exclusivanente rotul ado bajo |a D. O, 05.04. 2010

Denomi naci 6n Comin | nternaci onal y puede provenir de nultiples

proveedores. ) o ) o ) Decreto 43, SALUD
d) Rel aci on riesgo-beneficio (relacion benef|C|o—r|esPo): Art. 1 N 1

Rel aci on entre | os beneficios y los riesgos que presenta el D. O 05.04. 2010

enpl eo de un nedi canento. Expresa un juicio sobre [a funcio6n de

nmedi camento en | a practica médi ca, basado en datos sobre su

eficacia y seguridad y en consideraciones sobre |a gravedad y e

pronostico de |a enfernmedad, etc. El concepto puede aplicarse a

un sol o nedi camento o a | as conparaci ones entre dos o mas

medi canent os enpl eados para_una nisma indicaci 6n. Decreto 43, SALUD
~e) Efectividad en funcion del costo: Relacion entre costo, Art. 1 N 1
medi do” en val or nonetario, y efectividad, cuantificada nmedi ante D. O. 05.04. 2010

i ndi cadores especificos de efecto.

Medi ci na basada en evidencia: Uso consciente, juiciosoy
explicito de la nmejor infornaci 6n disponible sobre |a
efectivhdad de las intervenciones, al nomento de tomar decisiones
en sal ud.

g) Estudios de utilizacion de nmedi canentos: Son aquell os
gue trenen por objeto de analisis |a conercializacion
i stribucion, prescripcion y uso de nedi canmentos en una
soci edad, especial nente sobre | as consecuenci as nmedi cas,
soci al es y economni cas resul tantes.

Farmacovi gi l ancia: Ciencia o conjunto de activi dades
rel aci onadas con [a deteccion, eval uaci én, conprension y
prevenci 6n de | as reacci ones adversas o de cual quier otro
probl ema rel aci onado con nedi canent os.

Articulo 3°.- El Formulario Nacional de Medicamentos esta
constituido por |os siguientes docunentos:

A La ném na de productos estructurados por grggo y subgrupo
terapéutico, Cada producto se describe por el nomore genérico
de su principio activo, |la sal o éster cuando corresponda,
forma(s) farmaceutica(s) y dosis por forma(s) farmaceutica(s) o
por uni dad de administracion y su correspondi ente codi go

I nternaci onal ATC (Sistema de d asificaci on Anatom co

Terapéutico y Quim co). Decreto 43, SALUD
Esta noni na seréa aprobada por decreto supremo. Art. 1 N 2
Podr &n i ncl uirse productos farmacéuti cos que signifiquen D. O 05.04. 2010

una alternativa de tratamento a | os productos definidos en |a
lista, aun cuando estén constituidos por principios activos
di ferentes.

B. Las nonografias de cada producto farnmacéutico incluyendo
| os productos que son alternativas de tratam ento. Estas
nonogr af i as deberan_consi gnar para el principio activo, la
denomi naci 6n conun internacional o el de |as farnmacopeas
oficial nente reconoci das, |las caracteristicas fisico-quincas,
acci 6n o acciones farmacol 6gi cas y farmacoci néticas, forma o
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formas farmacéuticas, vias de adm nistraci 6n y dosis,

reacci ones adversas y, Si corresponde, contraindicaciones,

i nteracci ones, precauci ones, advertencias, usos terapéuticos

aprobados en el registro sanitario y, si procede, otros usos

t erapéuti cos reconoci dos y sanci onados por el Instituto de Sal ud

Pabl 1 ca conp de utilidad. Las nonografias seran aprobadas cono

anexo del decreto suprenp aludido en la letra A precedente. Efgreioh§32 SALUD
D. 0. 05.04. 2010

Articulo 4°.- Los nedi camentos que integran | a ndm na de
Formul ari o deben estar disponibles en el pais para toda |a
pobl aci 6n que lo requiera y corresponderd a la autoridad
sanitaria arbitrar |os nmecani snbs que permitan |a disponibilidad

de aquel l os que no se encuentren conercializados en el pais.

Los productos farmacéuticos que constituyen el Fornulario
Naci onal de Medi canentos sera&n de existencia obligatoria en
farmaci as, respecto de |os petitorios que |es son

regl ament ari anent e exi gi bl es. o Decreto 43, SALUD
_ Los_arsenal es farnmacol 6gi cos de | os establ eci m ent os Art. 1 N 3
asi stenci al es del pais deberan basarse en | os nedi cament os del D. O, 05.04. 2010

Formul ari o Naci onal para su administraci 6n a |as personas_ que
requi eran su atenci 6n, de acuerdo con sus respectivos anbitos
de acci 6n

_ Articulo 5°.- Los nedicanentos que integran el Fornulario
Naci onal seran sel ecci onados sobre | a base de | os siguientes

criterios, en orden de prioridad: E?gre&othA SALUD
1. Product os defini dos cono indi spensabl es. D. O 05.04. 2010
2. Product os con seguridad y eficacia denostrada.

3. Product os que cunplen | os principios de |a nmedicina basada

en la evidencia, en especial aquellos que integran |la

farmacot erapi a i ncorporada en l'as nornas clinicas, guias

terapeuticas o protocol os que se aprueben para abordar |as

pat ol ogi as de mayor prevalencia y aquellas prioritarias, en el

marco de | os objetivos sanitarios del pais.
4 Product os que denuestren una nejor efectividad versus costo.

Articulo 6°.- La responsabilidad del seguimento y
actual i zaci 6n del Formulario correspondera a | a Subsecretaria
de Salud Publica de este Mnisterio, el que nediante decreto
suprenp constituird una com sion técnico-cientifica, de
caracter asesor, de funcionan ento pernanente, cuyas funciones y

denmas regul aci ones seran determni nadas en el m snp decreto. Decreto 43, SALUD
_Esta Comision estara constituida por un grupo, t. 1 N 4
mul ti profesional, en el cual se integrara a profesional es que D. O. 05.04. 2010

fornen parte de | os estanentos de rectoria, regulacién vy
control, en materia de productos farnmacéuticos, de |os

organi snos publicos del sector salud, sin perjuicio de |os
expertos que sea necesari o convocar en |a oportuni dad que sean
requeri dos.

Articulo 7°.- La actualizaci6n del Fornulario se =
realizara en térm nos general es cada dos afios, sin perjuicio
de | as incorporaciones o elimnaci ones que puedan efectuarse en

[ a oportunidad en que sean requeridas. Decreto 43, SALUD
Para anmbos efectos |a Coni sion podréa proponer de notu Art. 1 N 4
proprio, a solicitud de Servicios de Salud, otras instituciones D. O. 05.04. 2010

publicas y/o privadas del pais, tanto la actualizacién conp |a
I ncor poraci 6n especifica de determ nados principios activos y/o
formas farmacéuticas, |as que deberan ser autorizadas por
decreto del Mnisterio de Sal ud. )

~ _Para estos propésitos se deberan tener presentes |as
Si gui ent es consi der aci ones: ] ]

1.- Los requerimentos farmaco-terapéuticos para incorporar a
| as guias clinicas y protocol os que se enplearéan en el sistemm
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de atenci 6n publi co.

2.- Las sugerencias fundanentadas que realicen |os conités de
farmacia y terapeutica de |os establecimentos asistencial es.
3.- Los resultados de | os estudios de utilizacién di sponibles

par a Erupps terapéuticos especificos. )

4. - os informes de farmaco-vigilancia nacionales e

i nt ernaci onal es.

5.- Las revisiones sistemati cas sobre nedi ci na basada en | a
evi denci a.

Articulo 8°.- Toda publicaci on o edicion que se realice
sobre el Formulario Nacional de Medicanentos requerira de
aut ori zaci 6n previa del Mnisterio de Sal ud.

Articulo 9°.- Derdgase el decreto suprenmp N°2.505, de
1° de dicienbre de 1995, del Mnisterio de Salud, que aprueba el
Regl ament o _del Fornul ari o Naci onal de Medicanmentos, publicado en
el Dario Oicial de 5 de febrero de 1996.

Articul o 10°.- Reenpl dzase el N2 del articulo 17 del
decreto suprenp N°466 de 1984, del Mnisterio de Sal ud,
publicado en el Diario Oicial de 12 de marzo de 1985, que
aprobo el Reglanento de Farnmaci as, Droguerias, Al macenes
Farnace?tlcos, Boti qui nes y Depdsitos Autorizados, por el
si gui ent e:

~"2.- Un ejenplar actualizado de |a Nom na de Medi cament os
Regi strados_y Conerci al i zados del Formul ari o Naci onal, aprobada
por resoluci on del Mnisterio de Salud.".

. Anotese, tonmese razon y publiquese en el Diario Cficial
e insértese en |la Recopilacion Oicial de Reglanmentos de |la
Contraloria General de |a Republica.- Rl CARDO LAGOS ESCOBAR
gre§|9e3te de la Republica.- Pedro Garcia Aspillaga, Mnistro
e Sal ud.
Lo que transcribo a Ud. para su conocimento.- Saluda a
usted, Antonio Infante Barros, Subsecretario de Sal ud.
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