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Mo hay plena Sonciencia en gl medio farmacéutico v en el drea sanilaria, en general, de la
importancia que tuvo en Chile el Formulano Macional de Medicamentos v del beneficio social
altamente positive que significt para ks salud de la poblacion.

Tampoco se aprecia en foda su dimensicn, & incluso =& desconoce, el aporie que significo para el
disefio y ejecucion de la poliica de medicamentos esenciales de la O.M.S. Es un legitme
derecho reclamar para nuestro pais su ¢andicién de creador y pionero en esta &rea tan importante
de la salud publica,

E| Eormulario Nacional de Medicamentos ha sido la mayor accién acometida por |as autoridades
de este pals en materia de politica de medicamentos. De ello ne me cabe la menor duda.

Su existencia trascendis tres gobiemos muy diferentes entre siy en la actualidad esta proyectado
en alguna medida, aunque con diferencias importantes, a ravés de los medicamentos de
denominacidn genérica.

Todo lo anterior me ha impulsado a presentar este tema - segln parece - sdlo conocido en su
exterioridad.

Porque es bueno mostrarlo tal ceme fue concebido para reponerle algan dia nuevamente como
sistema, no s6lo como listado de referencia.  Porque estéd lamado a safisfacer una necesidad
esencial no bien resuelta, Porque es precise hacer conciencia de su importancia, uliidad y
trascendencia.

Y eno comienza contando su historia ingdita,

El Aastor

i B e
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| ORIGEN DEL FORMULARIO NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y LAS ACCIONES
POSTERIORES DE LA O.M.S.

Macimiento del Formulario Macional de Medicamentos en Chile

Varios afios antes que la Organizacion Mundial de la Salud formulara su poliica de
medicamentos esenciales, en Chile se habia puesto en marcha un proceso de similares
definiciones y objetivas.

En efecto, en 1965 el gobierno de Chile echd las bases del Formulario Macional de
Medicamentas al crear mediante un decreto supremo (1) una Comisién Asesara a la que se
encargd realizar el estudio correspondiente y la proposicién del sistema.

Cuatro angs mas tarde, en enero de 1969, se decreté la aprobacién de su texto oficial (2)
con la firma del Presidente de la Repuablica, don Eduardo Frei Montalva, y del Ministro de
Salud Publica, don Ramén Valdivieso Delaunay.

Asi nacic el Formulario Macional de Medicamentos, la mayor accion de politica de
medicamentos en toda la historia del pals, Diez afios antes que la Organizacion Mundial de
la Salud asumiese el estudio del tema, en Chile ya se habia iniciado la preparacion de un
sistemna destinado a praveer de medicamentos bésicos a la poblacién en cantidad suficiente,
de buena calidad y a un costo accesible.

La experiencia chilena fue un antecedente valioso cuando la O.M.S. definid su politica de
medicamentos esenciales. Hay razones, entonces, para reclamar para Chile el mérito de
haber sido un pionero en esta area.

El ohjetive que dic origen al Formularic Nacional de Medicamentos fue atender las
necesidades basicas de medicamentos de la poblacién y su uso racional, razon por la cual
se puede calificar como un objetivo eminentemente social.

For otra parte, ademas de lo anterior, debe destacarse que el Formulario Nacional de
Medicamentos no fue un mero listado de farmacos esenciales o bésicos, sino un sistema
organice con normas para suU eleccién y para la produccion y distribucién de los

medicamentos respectives,



Sin resaltar estos dos aspectos se puede caer en la idea, desgraciadamente muy
generalizada, que el Formulario Nacional de Medicamentos adn existe, no obstante que dejé
de ser un sistema alrededor de 1983, para ser desde entonces apenas un listado de referencia,

recientemente actualizado pero sélo como tal.

Medicamentos esenciales

La salud es una necesidad esencial del hombre. Al mismo tiempo es uno de los grandes
problemas de la humanidad,

Desde los tiempos mas remotos la recuperacion de la salud ha sido un objetivo pricritario de la
organizaci¢n social. En los iempos modemos se agregaron la prevencion de las enfermedades y
el fomento de la salud como aspectos fundamentales. En la aclualidad se frabaja con una
definicion de salud que integra requerimientos sociales, econémicos y psicolégicos. En la
busqueda de satisfacer plenamente estas demandas se arentan los esfuerzos de los estados y
las organizaciones intemacionales de salud.

La Asamblea Mundial de la Salud celebrada en Ginebra, en 1977, adoptd una resolucién en la que
se definid como primera meta social alcanzar para todes los habitantes de la fierra, en el afio
2.000, un estado de salud que les haga posible una vida social plena y econdmicamente
productiva.

En esta estrategia mundial de “salud para todes en el afo 2.000", el suministre de medicamentos
basicos fue uno de sus aspectos mas importantes y merecid la mayer atencion y un compromiso

muy esfricto de parte de los gobiemos y de la Organizacion Mundial de la Salud (3)



Los medicamentos: un patrimonio de la humanidad

Los medicamentos son tan antiguos como la humanidad; existen desde que el hombre
padece enfermedades.

El hambre ha buscado incesantemente sustancias que alivien sus dolares fisicos y restituyan
su salud perdida. Desde los tiempos mas remotos hubo observadores inteligentes que junto
son descubrir productos naturales de accién medicamentosa los pusiercn al alcance de sus
semejantes.

Las chservaciones sistematicas de causas y efectos permitieron en el transcurso del tiempo
incrementar el namero de sustancias naturales dtiles para |a salud y eliminar las ineficaces y
las nocivas.

El progresivo conocimiento de la estructura del cuerpo hurmano y de su funcionamiento, asi
como el acelerade desarollo de la Quimica y de la Farmacologia en el franscurso de siglos
recientes, permitieron disponer de un poderoso arsenal terapéutico que puede hoy derrotar a
casi todas las enfermedades.

La ciencia farmacéutica puede reproducir todas |as sustancias naturales que poseen accian
terapéutica y crear oiras nuevas de eficacla cada vez mayor. El avance farmacolégico ha
permitido combatir exitosamente muchas enfermedades, le ha adicionado varios afios de
vida al ser humano y ha resuelto muchos problemas sociales.

El hombre con su inteligencia ha sido capaz de enfrentar sus necesidades de salud y su
aporte en este campo es un patrimonio de la humanidad. Este principio define el sentido
que debe tener la entrega a la comunidad social de los avances de las ciencias relacionadas

con los medicamentos.
La 0.M.8. y los medicamentos esenciales
En la Conferencia Interacional sobre Atencién Primaria de Salud, efectuada en Alma-Ata,

en 1977, se aprobo la estrategia de atencién primaria de salud (4) a traves de programas de

fornento de la salud, prevencién de enfermedades y traumatismos comunes y el suministra



de “medicamentos esenciales”. El acceso de la poblacion & medicamentos de buena
calidad, en cantidad suficiente y a un costo accesible, fue un aspecto prioritario en la
ambiciosa meta propuesta en 1977,

En 1875, en la 28a. Asamblea Mundial de la Salud, el Director General de la Q.M.5.
presentd un informe (5) en que analizé los problemas mas importantes detectados en los
palses en desarrolle en materia de medicamentos, y propuso en forma general algunas
nuevas politicas farmacéuticas de posible aplicacion. En esa oportunidad se hizo mencion a
las experiencias registradas en algunos paises, entre ellos Chile, donde se habian
establecido sistemas de medicamentos basicos o esenciales para hacer posible el acceso a

ellos de todos los segmentos de la poblacidn.

Chile habla abierto una ruta en esta proyeccidn diez afios antes, en 1965,

La Asamblea acordd encomendar al Director General un estudic destinado a prestar
asesoramientos a los estados miembros sobre la seleccidn y adquisicion a precios
asequibles de medicamentos esenciales de probada calidad para atender las necesidades
nacionales de salud (5).

Se consideran *medicamentos esenciales™ los gue revisten la mayor importancia, es decir,
son basicos e indispensables para satisfacer las necesidades comunes de salud de la
poblacidn y deben estar permanentenmente y en dosis apropiadas al alcance de todos los
segmentos sociales. Deben poseer un wvalor terapéutice considerable y un grado de

inccuidad aceptable.

Politica de medicamentos esenciales de la O.M.5.

En el Informe Técnico N® 615, de 1977 {8), se propuso el primer listado de medicamentos
esenciales, que en rigor es de farmacos esenciales, con el nombre de Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales (L.M.E.), confeccionade por un comité de expertos. Esta lista ha

sido revisada y actualizada en siete ocasiones posteriores por el mismo comité,
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En el mismo informe (6) se entregaron ademas las pautas generales de gjecucion de esta
nueva politica. Enfre ellas aparecen la aplicacion voluntaria en cada pais, la adaptacién del
listado a situaciones locales y a las necesidades sanitarias de la mayorla de la poblacion
respectiva, la seleccion de medicamentos esenciales como un proceso continuo, |a
promocién de investigaciones organizadas y sistematizadas sobre la materia y la adopcidn
de los avances de los conocimientos farmacolégicos y farmaceuticos.

De igual manera, con la intencién de poner en practica los programas de medicamentos
esenciales se recomendaron algunas medidas para su correcta aplicacion. Entre ellas, se
pueden mencionar el respaldo legal y reglamentario del sistema; la confeccion de un listado
de medicamentos esenciales a cargo de expertos y su revisibn permanente; la adopcion de
las “denominaciones comunes internacionales” (D.C.1) o “genéricas" para estos productos
farmacéuticos; la preparacion de informacion farmaceutica concreta, precisa y completa de
los medicamentos esenciales seleccionados y su difusion a quienes los prescriben,
dispensan, administran y utilizan; la exigencia de un control de calidad; la administracidn

adecuada de suministros y almacenamiento v, finalmente, una distribucion eficaz y racional

(6).

Es digno de destacar que muchas de estas pautas y recomendaciones coincidieron
plenamente con las normas que se aprobaron y aplicaron en Chile respecto al
Formularioc Nacional de Medicamentos, como quedard demostrade en el capitulo
en gque se relata comeo transcurrid en nuestro pais la primera etapa del sistema.
Una vez mas resaltamos que ello sucedid varios afios antes que la O.M.S.
divulgase su politica de medicamentos esenciales especialmente disefiada para ser
aplicada en los paises del Tercer Mundo.

Debe hacerse una mencién especial de la similitud de los criterios recomendados
por la O.M.5. para la seleccién & inclusion de farmacos esenciales en los listados
oficiales, formulados por la entidad mundial en 1977, con las proposiciones hechas
por la comisién chilena en 1969 (7). En efecto, en los documentos que contienen
tales recomendaciones y proposiciones figuran idéntices criterios en materias tales
como la eleccion de farmacos de valor terapéutico universalmente reconocido, con

respalde de informacién cientifica y clinica; la opcidn entre medicamentos de



eficacia equivalente segin su mayor seguridad y fiabilidad, mayores facilidades de
adquisicién en el mercado de competencia y menores riesges; ¥ preferencia por
medicamentos con un solo farmaco. En el caso chileno se excluyeron aguellos
farmacos de aplicacidén restringida a casos excepcionales, las sustancias usadas

como medios de diagnastico y las vacunas.

En el sisterna aplicade en Chile se establecid ya en su formulacion la necesidad de estimular en el
pals la manufactura de medicamentos esenciales. En cambio. la O.M.S. recién en su 35°
Asamblea Mundial de Salud, celebrada en 1982, aprobd un Programa de Accion (8) sobre

medicamentos y vacunas en el cual estimula la manufactura local de productos farmacélticos.

La politica de medicamentos esenciales destinada a la obtencidn de la meta "salud para todos’,
tuvo una rapida aceptacién en los miembros de la O.M.5. y exgid estudios sucesivos para ampliar
su aplicacién e implementar su ejecucion. Estd en plena vigencia constituye una de las
fortalezas de la Organizacion Mundial de la Salud.

Muchos paises del Tercer Mundo, y recientemente ofros que no lo son, han adoptado
ampliamente la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales y han utiizado el Programa de Accidn
de la OM.S. Las ventajas obtenidas son de orden cientifico, educacional y economico. La LME
conduce a un uso mas racional de los medicamentos y faciita la elaboracin de un formulario
nacional de estos productos. Asimismo, la LME reduce los gastos en medicinas, disminuye la
relacion costo/beneficio de los medicamentos, evita el uso indebido de los medicamentos,

estimula su manufactura local y permite liberar recursos para ofros objetives de la salud.
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1] DESARROLLO DEL FORMULARIO NACIONAL DE MEDICAMENTOS

El andlisis que se presenta a continuacién se hizo utilizando la abundante informacion
oficial contenida en documentos y registros, que son taxativamente mencionados en
cada caso.

Para una mejor sistematizacion del anélisis y su presentacién, el proceso ha sido
dividido en etapas definidas segdn su connotacion mas relevante.

La separacién entre ellas no es siempre clara y precisa. De hecho, algunas de estas
etapas coexistieron o tuvieron cursos paralelos en buena parte de su desarrolla.

El orden cronolégico ha sido respetado de modo gue ninguna de estas etapas tuvo

lugar antes que comenzara la gue la precede en |a ordenacién que se entrega.

Primeraetapa Formulacidn v aprobacidn del Formulario

MNacional de Medicamentos.

El 21 de diciembre de 1965, el Gobierno de Chile cursé el Decreto N°343, del
Ministerio de Salud Publica (1) con las firmas del Presidente de la Republica, don
Eduardo Frei Montalva, y del Ministro de Salud, don Ramén Valdivieso Delaunay,
destinado a crear una comisidn asesora del Ministerio de Salud para proponer al
Supremo Gobierno, tras el estudio respectivo, un Formularic Macional de
Medicamentos.

La Comisién Asesora, cuyos Integrantes fueron designados mediante la Resoclucion
M°1, del Ministerio de Salud Puablica (9), de fecha 22 de abril de 1968, quedd
constituida por representantes de las Facultades de Medicina, Quimica y Farmacia,
Odontologia y Medicina Veterinaria de la Universidad de Chile; del Ministerio de Salud
Publica: del Servicio Médico Macional de Empleados; del Consejo de Salud de las
Fuerzas Armadas; y de los Colegios Médico y de Quimicos Farmacéuticos de Chile.
Sus integrantes titulares fueron los catedraticos doctores Rodolfo Armas Cruz y
Adalberto Steeger Schaeffer, por la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile;
Alejandro Aldea Lindenau y Aquiles Arancibia Orrego, en representacion de la Facultad

de Quimica y Farmacia de la misma Universidad; Carlos Mufioz Aguayo y Guillermo
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Anwandter Bischof, de la Facultad de Odontologia; y Francisco Fuchslocher, de la
Facultad de Medicina Veterinaria, ambas de la Universidad de Chile. En representacién
del Colegio Médico participd el doctor Juan Téllez Magaiia y por el Colegio de
Quimicos Farmacéuticos de Chile el Dr.Sinforiane Romes Vallejos. Los doclores
Miguel Hermasilla Ledn, David Lamas Runstein y Carlos Rogat Cuintanilla 1o hicieron
por parte del Servicio Nacional de Salud, el Servicio Medico MNacional de Empleados y
el Consejo de Salud de las Fuerzas Armadas, respectivamente.

Presidio la Gomision el Dr. Jorge Mardones Restat y actud como Secretaria Ejecutiva la

Dra. Q.F. Juana Leixelard Lacoste (8).

La Comisidn se constituyé el 28 de abril de 1966, bajo la presidencia del Dr.Jorge
Mardones Restat, e inicié un trabajo que culmind casi tres afios mas tarde con el envio
al Supremo Gobierno de |a propesicion encomendada.

Mediante el decreto N?1031 del Ministerio de Salud Pdblica {10} se dictd el Reglamento
del Formulario Macional de Medicamentos y de su CGomision.

La idea de crear un formulario de medicamentos respondid a una necesidad detectada
en los servicios asistenciales de salud, en orden a proveer en forma racional los
medicamentos basicos para la atencién de los pacientes acogidos al sistema de
prestaciones de salud en instituciones estatales que sumaban un total no inferior a §
millones de beneficiarios.

Asimismo, se tuvieron presentes el costo del abastecimiento de medicamentos, la

proliferacion de marcas registradas y la necesidad de estatuir una nomenclatura comun.

Estos aspectos hablan sido objeto de observaciones de parte de medicos y guimicos
farmacéuticoz de los servicios de salud y de hecho se hablan intentade ciertas
soluciones parciales para corregir algunos de los problemas sefialados.

En reiteradas oportunidades los médicos y quimicos farmaceuticos del Servicio
Nacional de Salud y de las instituciones de salud que lo precedieron habian hecho sentir
la conveniencia de racionalizar la relacién costo/beneficio de los medicamentos en los

servicios de salud a objeto de asegurar un abastecimiento apropiade con un gasio



regulado. Hubo incluso iniciativas particulares y especificas en ciertos hospitales donde
las guimicos farmacéuticos intentaron soluciones a través de preparados magistrales
con denominacidn genérica (11).

En 1824 se habla dictado la Ley 4.054, conocida como Ley del Seguro Obrero
Obligatorio que dio origen a la caja de prevision correspondiente. Asl comenzé en
Chile la historia de la seguridad social.

La Caja del Seguro Obrero organizd su propio Servicio Médico para la atencién abierta
-de consultorio y domiciliaria- pero para la atencién cerrada, es decir, hospitalizacion,
suscribié convenios con Beneficiencia. En 1953 se fusionaron estas instituciones en un
selo servicio, naciendo de esta manera el Servicio Macional de Salud.

La atencién de salud en estos sistemas inclula la entrega gratuita de medicamentos,
pero se detecté un uso abusivo de esta prestacién y para encauzarla se dictd el
“Arsenal Farmacolgico del Seguro Obrero Obligatorio™ (12), que fue una seleccién de
los medicamentoes y farmulas medicamentosas de uso més frecuente v susceptibles de
elaboracién industrial.

En esa misma época -hacia el término de la década del 30- el Laboratorio Chile fue
destinado prioritariamente a la fabricaciéon de los medicamentos del Arsenal
Farmacolégico de 5.0.0. hasta &l término de éste.

Estos hechos deben consignarse como antecedentes historicos del Formulario Nacienal
de Medicamentos, y come un mérito de los profesionales que aportaron ésta y las otras
colaboraciones precedentes ya sefialadas para enfrentar un problema contingente con
responsabilidad y visién; las mismas gue deben ser reconocidas en las autoridades que
acogieron y concretaron estas iniciativas,

En un concepto mas general, las autoridades que pensaron y pusieron en marcha el Formulario
Macional de Medicamentos aplicaron una filosofia que tiene por objeto satisfacer las necesidades
esenciales de la poblacién con un criterio social. Asi, el concepto se extendio rapidamente a toda
la comunidad nacional ampliando la cobertura del sistema a la dispensacion de los medicamentos

esenciales en las oficinas de farmacia.
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El espiritu del proyecto encomendado gueda claramente en evidencia en los documentos antes

mencionados y lo recogemos aqul en sus consideraciones fundamentales:

al  que el Servicio Nacional de Salud es el organismo estatal encargade de la atencion de salud
de cinco y medio millones de habitantes acogides al Servicio de Segura Social (3.5.5.),
indigentes y ofros grupos de poblacién;

b) que los medicamentos juegan un papel insustifuible tanto en la atencidn preventiva como
curativa de |a salud;

¢}  que el abastecimiento v la administracion de los medicamentos deben ser provistos en forma
completa, oportuna, regular y continua, a precios justos y compatibles con los recursos
estatales y las necesidades a satisfacer;

d) gue existe un nimero de medicamentos basicos, eficaces e imeemplazables, asi como
muchos ofros, en mayor cantidad, de probada eficacia pero sustituibles, ademas de un
nimero considerable de medicamentos indtiles {sic);

e} que es preciso crear un sistema destinado a seleccionar los medicamentos basicos con fines
prevenlives, de diagnéstico y terapéuticos, e incluirlos en una lista identificandoseles con sus

nombres genéricos y precisando en la misma sus formas farmaceuticas.

El listado que se ordené confeccionar, segin las consideraciones contenidas en el
decreto en referencia, el ndmero 343 del 21 de Diciembre de 1965 (1), se denomind
Formulario Nacional de Medicamentos y se presupuesté que incluiria drogas naturales y
sintéticas. sustancias radipactivas de uso clinico y productos bicldgicos para ser
aplicados a todo ser vive, humano o animal. Asimismo, se definio la tarea de
confeccionarlo como esencialmente técnica, a cargo de profesionales de probada
calidad y experiencia, que tendrfan ademas |a capacidad de proponer la incorporacian o
eliminacion de los medicamentos del Formulario Nacional,

Por dltimo, se establecio que los medicamentos del Formulario Nacional pedrian ser
también utilizades por otros servicios del sector pablico y aln por la poblacién en
general.

Estas disposiciones ampliaron el marco de extensién primitivamente contemplado gue
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solo incluia los servicios asistenciales del S.N.S.

En el intertanto, mientras la Comision Asesora estaba realizando su trabajo, el Poder
Ejecutive premunido de atribuciones legislativas otorgadas por delegacion a través de
facultades extraordinarias, introdujo modificaciones en el Cadige Sanitarioc mediante el
Decreto Suprema N° 725 (13), del Ministerio de Salud Publica, del 11 de diciembre de
1967, publicado en el Diario Oficial de 31 de enerc de 1968, en orden a incorporar en el
cuerpe legal mencionado la futura existencia y definicién del Formulario Macional de
Medicamentos y la creacion de una Comisién Permanente encargada de proponerlo al

Ministerio de Salud Piblica y de sus medificacienes posteriores.

Esta fue la primera presencia legalizada del sistema de medicamentos bésicos que entraria a

operar en 1969,

De esta manera, en los articulos 100 vy 101 del Cddigo Sanitario quedaron contenidas
las indicaciones precitadas y la orden de dictar un Reglamento para regular el
funcionamiento de la Comisidn del Formularic Nacional de Medicamentos. Este
Reglamento fue aprobado por las disposiciones del Decreto N°1031 (14) del Ministerio
de Salud Pablica, fechado el 22 de noviembre de 1968. En éste aparece definido el
Formularic MNacional de Medicamentos come "el Documento Oficial que contendra la
némina de productos farmaceéuticos cuya existencia sea indispensable en el pais para
una eficiente terapéutica”.

En el mismo decreto se precisan las descripciones para cada producte farmacéutico
que deben quedar consignadas en una breve monografia: identificacién por su nombre
comln o genérico, forma farmacéutica, via de administracién, dosis, indicaciones y
contraindicaciones, efectos secundarios y peligros que entrafie su administracion y
manera de evitarlos y combatirlos.

Se establece a continuacién la obligatoriedad de mantener la existencia de los

productos farmacéuticos del Formulario Nacional por parte de los servicios que presten atencidn



médica, sean fiscales o semifiscales, auténomos ¢ municipales, de empresas estatales o con
participacién del Estado y, en general, de toda institucién del sector piblico o privado que tenga
dicha fnalidad. Asimismo, en viiud de estas disposiciones quedaron obligadas a iguales

exigencias las farmacias y demas establecimientos que expenden productos farmacéuticos.

Los productes del Formulario MNacional, segun la exigencia reglamentaria, debian
identificarse con las palabras Formulario Nacional o la sigla F.N. y cada envase debia
llevar ademas la indicacién de su nombre, del fabricante y la dosis en referencia. Los
envases eran de color blanco y las inscripciones de colores rojo y azul. Esta
identificacion se hizo con el tiempo muy familiar para los consumidores.

El 22 de enero de 1969, el Presidente de la Comisién, Dector Jorge Mardones Restat, y
la Secretaria, Dra. @.F. Juana Leixelard Lacoste, enviaron en el oficio 69-2 (7) dirigido
al Ministro de Salud, Dr. Ramén Valdivieso, la proposicion del Formulario Nacional de
Medicamentos. En este oficio se relata la labor realizada y la forma cémo fue cumplida
por la comisién. En forma detallada se precisan los criterios usados para la inclusidn de
los medicamentos y la eleccion de las formas farmacéuticas, asi como |a adopcidn de
nombres comuneas y genéricos.

Es necesario destacar que en todos estos aspectos las normas y criterios manejados
por la Comisién son muy semejantes a los que afios mas tarde habria de recomendar |a
O.M.S. al poner en marcha su politica de medicamentos esenciales.

El 31 de enero de 1969 el Gobierno de Chile, con las firmas de don Eduardo Frei M.,
Presidente de la Republica y don Ramén Valdiviese D., Ministro de Salud Publica, se
dio vida oficial al Formularic Nacional de Medicamentos mediante Decreto Supremo
N°93 (2), del Ministerio de Salud Publica, que entré en vigor con su publicacion en el
Diario Oficial del 21 de febrero 1969.

Junto con ello se publicd la lista de 241 principios activos o farmacos basicos incluidos
en el Formularic Macional con sus respectivas monograflas. A este ndmero

correspondid un total de 320 presentaciones farmacéuticas. Poco después, gl 2 de
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abril de 1969, se dicté el Reglamento (10) para meodificar el Listade de Formulario
Wacional,

Se cumplio en esta forma la etapa inicial del proceso en estudio. En ella estan
contenidas todas las decisiones relacionadas con la formulacidn ¥y aprobacidn del
sistema.

El pais pudoe disponer de los instrumentos legales para poner en practica una
racionalizacién en el gasto en medicamentos, presionando sobre los factores que
caracterizaban el mercado v el consumo farmacéutico superiores a las necesidades
reales,

El Ministro Valdivieso sefialé que el ahorre en e gasto nacional de productos
farmacéuticos previsto para los proximos ocho afios seria del orden de 58 a 86 millones
de ddlares e insté a la industria farmacéutica nacienal a sumarse a este esfuerzo.
Agregd que el objetive era ampliar la cobertura de las prestaciones en los servicios de
salud, poner medicamentos al alcance de la poblacién a precios razonables y provocar

un efecto requlador de los precios de los productos farmacéuticos {15).

En el curso de esta etapa del proceso asi como al término de ella, hube ciertos pronunciamientos
de algunas instituciones directamente vinculadas con el problema, tanto respecto al fundamento
del sisterma como a la concrecién de la solucitn aprobada.

Ademas de participar en la Comisidn a fravés de su representante oficial, el Colegio Médico
declard que "la mas beneficiada sera la gente de modestos recursos, o sea la mayarla de nuestra
poblacion, ya que los precios de los productos del Formulario Nacional seran inferiores a los mas
bajos de los productos similares de marca registrada (15)

El Colegio de Quimicos Farmacéuticos que también estuvo representado oficialmente en la
Comision, no emitié, sin embargo, ningtin pronunciamiento publico.

Un "Comité de |a Industria Farmacéutica” hizo saber a través de una insercion pablica (16} su
posician frente al Formulario Nacional, diciende que el sistema seria aceptable sélo en la medida
gue ‘se martenga como recurso limitade para una medicacién social y la produccisn de estos

medicamentos genéricos sea de exclusiva responsabilidad estatal”. Agregé que los calculos



realizados para esfimar los precios de los productos genéricos habian sido efectuados con datos
muy tedricos y que la experiencia se encargaria de desmentirles. Hizo asimismo consideraciones
en el sentido que un menor costo s6lo seria posible bajando la calidad de los productos. Por
Gltima, manifesté que la extensién del sistema podria repercutir en un menor acceso nacional a los
avances farmacoterapéuticos y a las nuevas tecnolegias farmacéuticas.  Hubo ofras

declaraciones de igual tenor, pero la anterior es la mas representativa.

Junto con aprobarse la legislacion que hizo factible la existencia del Formulario Nacional, se
implements la infraestructura del Laboratorio Chile para hacer posible la preduccidn en el volumen

proyectado y la calidad requerida.
Segunda etapa : La produccion industrial -

El comienzo de esta etapa se puede marcar con la aparicién de 31 productos del Formulario
Macional en las oficinas de farmacia. Este hecho ocurrié el 30 de mayo de 1969. Un poco antes
se habia iniciado el abastecimiento de los servicios de salud con medicamentos fabricados de
acuerdo al nuevo sistemna (13).

No obstante las reiteradas invitaciones hechas por el Ministro Valdivieso, los laboratorios
farmacéuticos ro dieron respuesta y no se sumaron a la fabricacién de productes de Formulario
Macional. De esta manera, la tarea stlo fue asumida por el Laboratorio Chile en su calidad de
emmpresa de caracter casi exclusivamente estatal.

En esa época, el Laborataorio Chile, constituide como sociedad anénima, tenia aportes del Senvicio
de Seguro Social, de la Caja de Empleados Particulares, del Fondoe Macional de Salud y de la
Caja de Prevision de Carabineros que, en suma, cubrian mas del 95% del capital {17). Abastecia
muchas de las necesidades de medicamentos de los servicios hospitalarios y asistenciales desde
mucho antes gue se pusiera en vigor el Formulario Nacional. Cuando éste estuvo en visperas de
concretarse se celebré un nuevo convenio entre la Central de Abastecimiento del Servicio
Nacional de Salud y el Laboralorio Chile.

El Formulario Macional fue originalmente concebido para satisfacer el propdsito sefialade, pero,
gomo estd dicho, después fue ampliado a toda la poblacién a fraves de la dispensacion de sus

productos en las farmacias.
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El nuevo sistema no tuvo una buena recepcidon de parte de los sectores vinculados con los
medicamentos. La actitud de ellos fue entre escéptica y negativa y de hecho hubo acciones no
declaradas que objetivamente contribuyercn a boicotear su existencia.

Ya se ha mencionado la actitud de algunos sectores de la industria farmacéutica a las que se
sumaron muchas farmacias gue no se interesaron en el expendio de los nueves productos tal vez
por tener éstos un menor margen de comercializacion. Asimismo, el piblico expresd clerta
desconfianza en |a calidad y eficacia de los productos del Formulario Macional, porque al parecer
muchos profesicnales lo orientaron en tal sentido y porque siempre existio la idea en la peblacion
gue un medicamente para ser bueno debe ser caro.

Como se puede apreciar, el ambiente en que comenzd la aplicacion del Formularic Nacional no
fue favorable y la recepcion de sus productos se puede calificar de negativa. En estas
condiciones habia muchas dificultades que vencer, las que continuaron manifestandose en el
curso de los anos comespondientes al nuevo gobiemo existente en el pais entre 1970 y 1973,

A pesar de los problemas sefialados, la produccidn del Formularo Macional crecié de 21.064 589
unidades fabriles, en 1968, a 120.934.277 unidades fabriles, en 1972, segun las estadisticas del
Laboratorio Chile (17). En 1973 bajo a §4.977.129. La llamada "unidad fabril" es probablemente
una medida gue en ofro contexto puede producir una distorsién porque cada gragea, cada
inyectable, cada jarabe y cada suspension, se consideran como tales, Pero en el senfido que se
usd sinvit para observar con claridad como crecid la produccién comespondiente, an en
condiciones adversas, exclusivamente a cargo del Laboraterio Chile en esta etapa. El térming y el
concepto comesponden a definiciones de este laboratorio y como tales figuran en su registro de

produccion (17).

Algunas resolucienes de la Direccién de Industria y Comercio dictadas en esa época revelan las
dificuttades que hube necesidad de enfrentar a través de recursos imperativos para asegurar el
abastecimiento y la disponibilidad de estos productos. Por ejemplo, se dicté una resolucién que
establecia que los productos del Formulario Nacional deberfan estar a la vista del publico en un
sitio especifico y destacado; y otra en la que se obligaba a vender un producto de marca a falta

del similar genérico del Formulario Nacional, al mismo precic de éste (17).
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Por ofra parte, frente al desabastecimiento de productos de consumo que se produjo en aguellos
afos hubo campafias de acusaciones y descargos gue también alcanzaren a los productos

farmacéuticos en general.

El Subsecratatio de Salud, Doctor Carlos Molina, decia en febrero de 1972: "No hay ninguna
droga o princi.pin activo que no esté al alcance del consumo popular, sea a través del SN.S. o de
las farmacias”. “Se ha dicho que falta Epamin, que es el nombre de fantasia de un producto cuya
droga es la fenitoina, que se fabrica normalmente en el Laboratorio Chile como producto del
Formulario Nacional a la cuarta parte del precio del Epamin y se encuentra en todas las farmacias

del pais” (18).

En igual sentido editorializaba un diario de gobierno en esos mismos dias: “El abastecimiento de
medicamentos esta debidamente asegurado a través del Formulario Nacional, cuyos productes
tienen precios rebajados y debidamente estudiados y se vigila gque en las farmacias haya una

suficiente existencia de ellos" (13).

La Camara de la Industria Farmacéutica, por su parte, declaraba que: "Es efectivo que algunes
productos estan faltando en el comercio, pero dicha escasez es transitoria. De todas maneras, los
productos cuyas faltas se han denunciade tienen en el comercio diferentes similares a los cuales
se puade recurir, y que se expenden bajo diferentes marcas, todo lo antenior, sin perjuicio del

arsenal terapéutico del Formulario Nacional® (20.

Es facil observar que en boca de fodos el Formulario Macienal era una altermativa valida, aungue

fuese para enfrentar una situacién de emergencia.

El 15 de julic de 1971, se dicté el Decreto N° 471 (21) que aprobd el Reglamento de productos
farmacéuticos, alimentos de uso médien v cosméticos. Este cuerpo legal definié cada uno de los
productos indicades en su titule y fijd las normas a las cuales deblan ajustarse la autorizacion y
registro, elaboracién, fabricacion, impaortacion, envase, distribucion, propaganda, venta y expendio

de todos ellos.
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En lo que se refiere a los productos del Formulario Macional, se les definid en el Articulo 13 letra a,
de acuerdo a los mismos principios conocidos en la legislacidon anterior, ya citada. En el articulo
14 se establecid que "para ser importado, elaborado o fabricado en el pals, todo producto
farmacéutico debe ser previamente autorizado por el Servicio Nacional de Salud en la forma y
consideraciones que establece el Reglamento®. En el articulo 15 se agregd que "en el caszo de los
productos del Formulario Nacional tal autorizacion sera concedida sin mas trdmites por & Servicio
MNacional de Salud, los que, sin embargo, para su distribucion y venta requeriran ser registrados de
acuerdo a las disposiciones contenidas en el pamafo quinto del tiulo segundo del reglamento en

referencia” (21).

Hacia fines de esta etapa, en 1973 se dictd el decreto N° 51 del Ministerio de Salud (22),
mediante el cual se aumentd de 260 a 295 el nimero de productos incluidos en el Listado del

Formulario Macional.

Tercera Etapa : El estimulo comercial

Esta etapa comienza con el cambio de la politica econdmica aplicada por las nuevas autoridades
de gobiemo, a partr de 1874, Se estimd que el sistema de medicamentos esenciales
comercializades bajo la denominacién de medicamentos genéricos debia continuar, pero se
definié un nuevo esguema para suU produceion y comercializacién dentro del contexto de la libre
competencia. La idea fue mantener la produccidn de medicamentos de altermativa y provocar un

efecto regulader de precios.

El Laboratorio Chile, con parlicipacion mayoritaria de las Cajas de Prevision y Seguro Social entre
sus accionistas, recibid el encargo de las autoridades de revitalizar el Formulario Macional de
Medicamentos. Se le fijé para ello una pauta de funcionamiento dentre del esguema de libre

competencia y se le margind de la futela estatal estimulando su autofinanciamiento (17}



De esta manera aungue conservando su condicién de laboratorio mayoritariamente estatal, el
Laboratorio Chile se asimilé al sistema econtmico como si fuese para muchos efectos una
empresa privada. Para ello debié transformar sus estrategias de comercializacion para pasar de

un mercade protegido y cerrado a incursionar en un mercado compelitivo.

Dentro del rueve esquema de pensamiento, el Laboratorio Chile como empresa comercial aceptd
el desafio que le comespondié asumir, pero solicitd y obtuvo ciertas condiciones que le permitiesen
entrar con posibiidades de lograr un resultado positive frente a los competidores dentro de la
nueva politica disefiada. A esta condicion responde lo ordenado en el Decreto Supremao N 437
del 20 de noviembre de 1974 (23). La modificacién que se le infrodujo consistio en exigir a los
laboratorios farmacéuticos la importacién o fabricacion de a lo menos el 30% de los productos
contenidos en el listado del Formulario Nacional para poder usar el nombre de éste y/o su sigla
F.N. En el mismo decreto se otorgd un plazo de dos afios para completar el minimo exigido para
el efecto sefizlado, Ese minimo exigido fue evidentemente una medida de proteccion para el
Laberatorio Chile, que cumplia tal requisito, y para evitar que oftros laboratorios incursionaran s0lo

en la comercializacion de productes genéricos probadamente rentables.

Esla decision de las auteridades no se conciliaba totalmente, sin embargo, con el esquema de
lbre competencia comercial anunciado. Un editorial de “El Mercurio” de diciembre de 1974 (24),
interpreta con mucha precision el sentido de la politica adoptada por las autoridades de |a época
en materia de medicamentos. Algunos parrafos marcados sirven para resaltar sus aspectos mas
relevantes y sus objetivos més sefialados, asl como la justificacién de las medidas aplicadas: "En
periodos de alta inflacién como los que atraviesa el pais es inevitable que tengan lugar
restricciones en el poder de consumo general. El efecto de las mismas resulta especialmente
dramatico en el caso de los medicamentos. Por tratarse de articulos de demanda inelastica, las
alzas respectivas tienen una especial repercusion sobre los presupuestos familiares”. “Durante
este afio las autoridades, conscientes de los problemas generados en ese sector, han buscado
diferentes soluciones que resulten compatibles con la politica de libre competencia, base

indispensable de la reconstruccién econdmica®. El editorial continuaba: “La regulacién mas
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adecuada, dentro del marco de |a libre competencia, ha sido la que ha pedido llevarse a efecto a
través del Formulario Nacional de Medicamentos que produce el Laboratorio Chile, de propiedad

estatal, al gue se ha dado renovada vigencia®.

En ofros parrafos, “El Mercurio” agregaba: "En el ramo de los medicamentos se presenta la
dificuttad de que los principales laberatorios fienen vinculos de dependencia con casas matrices
extranjeras. en términos de gue no siempre les es posible considerar todas las opciones de
compra que tendrian si tal dependencia no existiera. El laboratorio estatal, en cambio, esta libre
de tales trabas y puede hacer sus compras mediante amplias licitacicnes. Por otra parte, es dable
comprobar una preccupacion adecuada por la eficiencia y la caldad en la elaboracion de
farmacos, al tempoe que se ha podido prescindir de elementos superfluos gue encarecen los

medicamentos ¥ que cumplen finalidades de presentacitn publicitaria”.

Por dtimo, el misme editorial decia: “Asi, el cotejo entre los precios del Formulario Nacional y los
farmacos que ne forman parte de &l sefiala que los del primero llegan hasta ser un 80% mas
bajos en ciertos casoes que los de laboratorios competidores. Puede decirse, en sintesis, que el
Formulario Nacional cumple en esta etapa un eficaz papel regulador dentro de la sana libertad

econdmica” (24,

A comienzos del afio anterior, el 24 de enero de 1973, antes que se produjese el cambio de
gobiemo, se habla aumentado considerablemente el nimero de productos incluidos en el Listado
del Formularie Nacional, La cantidad de aquellos subio de 260 a 295 productos farmacéuticos,
pero este aumento no se habla materalizado no obstante haber sido publicado el Decreto N® 51
en el Diario Oficial del 9 de abrl de 1973 (22). Las nuevas autoridades canalizaren la
materializacién de este aumento dentro del esquema de funcionamiento asignado al Laboratorio

Chile en 1974,
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En forma paralela a la implantacién del nuevo sistema de produccién a cargo del Laboratorio
Chile, =2 desarrolld un intenso trabajo de promacion de los  productos del Formulario Macional
entre médicos , quimicos farmacéuticos y el publico en general (17). Asimismo, se intensificaron
los trabajos de mejoramiento de las formulaciones farmacéuticas, de los procesos de producecion
y del control de calidad, El Laboratorio Chile disponia de los profesionales y de la infraestructura
para tales efectos, porque junto con ponerse en marcha el Formulario Macional en 1969, se

hablan implementade los recursos humanos y materiales necesarios.

En esta etapa se efectué el mayor esfuerzo conocido en el desarrollo tecnoldgico farmacéutico en
Chile, pues se trataba de producir medicamentos que significaran una real atemativa de consumo

para la poblacién garantizando su eficacia terapéutica.

La participacién de profesionales aftamente calificados e incorporados a la estructura de desarrolle
y produccidn del Laboratorio Chile permitid la reevaluacion de las 256 presentaciones

farmacéulicas producidas por el Laboratorio Chile en esos afios (17).

La tarea emprendida significd que toda y cada una de las presentaciones comerciales fueran
sometidas a rigurosos estudios, lo que obligd a fijar las pautas de calidad para materias pnimas,
excipierntes y material de envase y de los productos terminados. Asimismo, se redisefiaron las
formulaciones y paralelamente se establecieron normas y pautas de manufactura gue permitieron

mantenear en el tiempo la calidad lograda,

Los ohjetives de desamollo y calidad se cumplieron satisfactoriamente creando en el pais una
nueva y propia tecnologia de produccion farmacéutica gue permitic competir en el mercado
internacional. Esta situacion se proyecté mas adelante a varias de las empresas farmacéuticas
nacionales que entraron a competir en el mercado genérico, las gue a su vez crearon sus propios

departamentos de investigacion y desamollo.

El desamollo tecnolégico alcanzado es un aspecto de la mayor importancia en el avance historico
del Formulario Nacional. Sin la eficiente participacién de los quimicos farmacéuticos del
Laboraterio Chile no se habria alcanzado el nivel de calidad que permitié romper una barrera de
desconfianza en los productos del Formulario Nacional e hizo posible un imertante incremento de

su demanda en el mercado farmacéLticeo.
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La evolucion de las cifras de produccion y ventas fue francamente ascendente, tanto en valores
coma unidades, aprecidndose un incremento notable enfre 1975 y 1977, lo que le permitié al
Laboratorioc Chile converfirse en un seric compefidor de varies laboratorios nacicnales vy

extranjeros.

Segln los registros intemos de produccién y ventas del Laboratorio Chile, el nimero de "unidades
fabriles" de 1974 fue de 109.176.368 y llegd a 211.491.887, en 1977. Por ofra parte, enfre 1975 y
1977, las ventas en délares hechas por el Laboratorio Chile a las farmacias subieron de 2.585.000
a 6.421.000, v de 2.624.000 a 3.463.000 a los hospitales del S N.5. Estos incrementos en las

ventas en el periodo sefialado comesponden a un 148,4% a las farmacias y a un 22,6% al S.N.S.

A partir de 1975 se dejd sin efecto el convenio con la Central de Abastecimiento del S.N.S.,
quedando ésta en una situacidn de comprader abierto del fotal de sus adquisiciones a través del
sistema de propuesta piblica. Antes de este hecho, el SN.S., adquiria el 75% de sus

necesidades de medicamentos por convenio directo con el Laberatorio Chile (17).

El aumento considerable en la venta de productes del Formulario Nacional en el periodo sefialado
se puede explicar por la presion social que implica la necesidad de satisfacer una necesidad
bésica acudiendo a alternativas méas accesibles. Esta condicionante determinaria las

caracteristicas mas relevantes de este proceso en los afnos siguientes,

En forma paralela al avance alcanzado en la produccidn de los medicamentos del Formulario
Nacicnal, a cargo del Laboratorio Chile, las autoridades hicieron esfuerzos para incorporar a otros
labaratorios al sistema. Para ello crearon condiciones afractivas para la fabricacién de productos

genéricos al margen del Formulario Nacional.

Entre las medidas implementadas para este efecto, se debe mencionar, en primer termino la
libertad otorgada a las empresas productoras para fijar sus precios de venta (25). Este hecho

estimulé la participacion de ofras empresas en el mercado de productes del Formulario Nacional,



m4s atn cuando ello en muchos casos s6lo significd transferir productos registrados para su venta

en envases clinicos a presentaciones comerciales para ser dispensadas en farmacias.

Por otra parte, en el Decreto N°316, del 20 de junio de 1975 (26), se expresd taxativamente que
habfa que cumplir el objetive de asegurar en forma expedita la libre competencia en materia de
medicamentos y que para elle era preciso otorgar facilidades para comparar precios de productos

de igual composicion quimica usandose en su identificacion la nomenclatura genérica.

En este sentido se establecié como una cbligacion que las especialidades farmacéuticas que
contuviesen una sola sustancia activa deberian llevar en primer lugar su nombre comun o genérico
en caracteres claramente legibles y a continuacion su nombre de fantasia a un tamano no mayor
de dos tercios del nombre comin o genérico y con iguales caracteristicas de impresion.

Posteriormente, en el Decreto N° 411 (27), se establecio que el tamano del nombre generico

deberla ser a lo menas igual al del producto de marca.

En igual sentide, pero apuntando al mismo objetive de estimular |a produccién de genéricos al
margen del Formulario Nacional, se dicta el Decreto Supremo N° 411 {27), del 8 de septiembre
de 1975, en el que se extendid a todo producto genérico la concesidn de la “autorizacion sin mas
tramites” de que gozaban los productos del Eormulario Nacional desde la dictacion del Decreto N°
471, del 15 de julio de 1971 (21). Es decir, se dejé en igualdad de condiciones en esta materia a
todos los productos genéricos del Formulario Nacional y ofros. La dnica limitacion que se mantuvo
fue la de exigir una importacién o fabricacién no inferior al 10% del listado para poder usar el
nombre y o la sigla del Formulario Macional. Se puede apreciar que en este Decrato se bajd la

exigencia anterior de un 30% a sdlo un 10%.

A raiz de estas modificaciones reglamentarias e incentivos comerciales varios laboratorios
iniciaran operaciones de produccion de medicamentos genéricos, utilizando en su presentacion la
nomenclatura comespondients a una identificacion asimilada o compuesta con el vocablo

formulario.  Asi aparecieron los medicamentos del Formulario Recalcine, del Recetario
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intenacional del mismo laboratorio, en 1976, y los medicamentos del Formularic Nacional.

Forgen, en 1877 (17).

Esta claro que las circunstancias, especiaimente aguellas provocadas por la presion social,
crearon un mercado comercialmente interesante para los medicamentos genéricos. Asl se
produjo un fuerte incentivo comercial y algunos laboratorios que hablan sido refractarios a la
adopcién o ingreso al sistema decidieron su participacion en &. Este hecho agregado a las
medidas de estimulo comercial ya sefialadas trajo consigo la aparicidn de una importante
cantidad de medicamentos fabricados con denominacion genérica creandose una proliferacion de

similares de igual identificacion quimica,

Se puede apreciar que la politica de libre competencia comienza a producir a estas alturas, a
través de formularios derivados del Formularie Nacional, una proliferacién de productos genéncos
no estrictamente necesarios en cuanto a su cantidad. Por ofra parte, este hecho predujo un nueve
problema en un aspecto que el Formulario Nacional pretendic remediar, esto es, racionalizar |a

poliica de medicamentos.

En 1978, ante la competencia desatada y considerando que otros laboratorios estaban
aprovechando el prestigio alcanzado por los productos del Formulario Nacional, el Laboratorio
Chile asumié una actitud de defensa de sus productos, procediendo a registrar su marca con las
iniciales L.CH. Esta medida le permitio ademas crear una linea de genéricos separada del
Formulario Nacional, pero con una presentacion de disefio y color de envase semejantes, ademdas
del “Grifo”, logotipo propio del Laboratonio Chile. En lo sucesivo, el Laborateorio Chile comerdializa
paralelamente ambas lineas. De esta forma, se echaron las bases de su marginacién del

Formulario Nacional.

Hubo todavia dos decisiones de las autoridades de salud dictadas en el curso de 1978 que

merecen ser mencionadas dentro de |a etapa en analisis.

La resolucion N® 1363 del Servicio Nacional de Salud (28), del 31 de Julio de 1978, dispuso que los
productos genéricos del Listado del Formulario Nacional deberian sefialar en sus rétulos, efiquetas
y envases, en forma destacada la frase Formulario Nacional o la sigla F.N.
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La resolucian N°® 1600 del Senvicio Nacional de Salud (29), del 4 de Septiembre de 1978, ordend,
sin embargo, reeemplazar el término “idéntico” que se habla utlizado en algunas publicaciones
oficiales por el de “similar” para establecer la equivalencia entre los medicamentos genéricos v los

comespondientes medicamentos de marca.

Se puerde estimar gue |a tercera etapa del proceso en estudio termina en 1978. Sin embargo,
hubo una importante decision gubernativa en 1982 que se debe considerar como parte de esla
etapa del estimulo comercial. En efecto, el Decreto N° 435, del 22 de marzo de 1982 (30},
promulgé el nuevo Reglamento del Sistema Nacional de Contral de productos farmacéuticos,
alimentos de uso médico y cosméticos, y en éste no aparece ninguna disposicion que condicione
al minimo de un 10% de importacién o elaboracion de preductos del Formulario Macional, el uso
de este nombre o su sigla en la fabricacién de medicamentos genéricos. En ofras palabras, en
forma tacita, o por omision, se deragd la disposicidn anterior y de hecho cualguier laboratario
queds autorizado para fabricar tales productos usando la identificacion sefialada.

Por ofra parte, se puede considerar que la ausencia en este cuerpo legal de una identificacion del
Formulario Nacional como un conjunto de medicamentos especiales, lo dejé convertido en un
simple Listado de Medicamentos. En lo sucesivo, cualquier laboratorio pudo  elaborar
medicamentos genéricos incluldos o no en ese Listado haciendo referencia al Formulario Macional

o sin ella.

Cuarta Etapa La presicn social

Aungue en rigor la presion social se habla hecho presente en las etapas anteriores del proceso en
andlisiz y fue una de las causas gue permitieron el erecimiento del consumo de medicamentos del
Formulario Nacional, es en esta etapa, cuyo inicio se puede fijar a partir de 1978, cuando se
manifesté con mayor intensidad como factor decisivo en el incremento de la produccion y

comercializacion de los medicamentos genéricos.

La observacién de la conducta del mercado farmacéutico, que se hace en el capitulo “El efecto
social” de este mismo trabajo, destinado al estudio de la proyeccion social del sistema de
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medicamentos genérices, pone en evidencia que el crecimiento espectacular del volumen de
ventas de estos medicamentos, en unidades v en dinero, se produjo a partir de 1978 y se explica
fundamentalmente por la presidn social ofiginada por la basqueda de medicamentes eficaces de
precios accesibles,

Entre 1979 y 1987 el incremento de las ventas de praductos genéricos fue de 14.261.300 a
32.135.200 délares. En términos porcentuales el nimero de Unidades vendidas crecia en un
125,3%, y el aumento del gasto en dinero medido en délares en el mismo periodo fue de 55%
(31). Es necesario aclarar que en estos estudios se adopta la terminologia medicamentos
genericos porgue es mas amplio gue medicamentos F.N., aunque éstos conslituyeron hasta que
estuvieron en el mercado la mayoria del conjunto de estos medicamentos.

Hay un hecho que refleja con mayor claridad atn el fendmena cbservado. En la etapa en que se
produjo en el pals la mayor contraccion econdmica, entre 1982 y 1985, y que trajo consigo una
menor demanda generalizada en los bienes de consumo, la que se hizo sentir también en los
medicamentos en general, se produjo, sin embargo, un importante incremento en el consumo de

los medicamentos genéricos (31).

Se puede afirmar, entonces, gue fue en el periodo en que fueron mas necesarios cuando los
medicamentos genéricos cumplieron en mejor forma los propdsitos y objetivos fque se tuvieran
presentes al disefiarse originalmente la politica de medicamentos esenciales del Formulario

Macional.

Hay un hecho que se produjo simultdneaments con el fendmeno sefialado, cuya medicidén no ha
sido posible obtener, pero que es objeto de una estimacion undnime de los quimicos
farmacéuticos del area. En esa misma &poca se produjo un aumento importante en el consumo
de los medicamentos homeopaticos, de cuyas cualidades se tiene conacimiento en el pais desde
hace muchos afios, de manera que no se puede pensar que ellas hayan sido descubiertas o
mejor consideradas en este periodo. Esto tiene una explicacién similar a lo que sucedié con los
medicamentos genéricos, es decir, los medicamentos homeopaticos se constituyeron también en
una buena alternativa por sus bajos precios.
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Hay adem#s dos hechos gque deben quedar consignados en el registro histérico del Formulano
Nacional. Uno de ellos tuve lugar el 3 de Febrero de 1982, y consistid en la autorizacion otorgada
al Laboratorio Chile mediante la Resolucién N° 216 del Instituto de Salud Puiblica (32), para
fabricar productos del Farmulario Nacional bajo la denominacion L.Ch, marca registrada per el
Laboratofio Chile, con las mismas caracteristicas de los envases utitizados por el mismo
laboratorio para los productos del Formulario Macional. En uso de esta autorizacion el Laboratorio
Chile fue retirando medicamentos de la finea F.N." e incorporandolos en la ‘linea L. Ch=, asl
como comergializando en ésta y no en la anterior los nuevos productos genéricos que lanzd al
mercado. En 1985, el 70% de los medicamentos genéricos fabricados por el Laboratorio Chile
gorrespondian a la linea F.N. y el 30% a la linea L. Ch.

El Laboratorio Chile inicio su privatizacion a comienzos de los afios ‘80 y fue gradualmente
intensificando el procese hasta lograr su privatizacion total en 1987. En este proceso el
Laboratorio Chile fue actuando cada vez con mayor claridad como si fuese una empresa privada.

Las operaciones precedentemente descritas confirman esta apreciacion.

El otro hecho fue la dictacion del Decrete N° 314, del 6 de octubre de 1983
(33), que actualizé el Listado del Formulario Nacional quedando éste formado
por 326 principios actives y 462 productos farmacéuticos. Este fue el ultimo
decreto dictade sobre esta materia. Desde entonces no hubo nuevas

modificaciones en el listado hasta, recientemente, en 1995,

Se podria agregar en este mismo orden de materias |la publicacidn por parte
del Ministerio de Salud Pablica del “Listado de alternativas farmacéuticas de
productos monodrogas comercializados en el pais" (34). En su justificacién se
dijo que se trataba de un listado destinado a servir como documento de

consulta y referencia para profesionales y técnicos vinculados al manejo de
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medicamentos en el Sistema Nacional de Servicios de Salud, como asimismo
se facultd el acceso a &l de médicos y quimicos farmacéuticos que trabajaban

en funciones asistenciales en el extrasistema.

Aungue curiosamente en los enunciados basicos no se hace mencian a las oficinas de
farmacia, de hecho se hizo exigible este documento en estos establecimientos al
quedar explicitamente considerada como obligatoria su existencia, en el Art.17 del

Reglamento de Farmacias.

Esta claro que el objetivo que se pretendid satisfacer fue proponer alternativas de
cambic de un producto farmacéutico por otro equivalente, para lo cual el listado
contiene columnas con el nombre de marca de los productos farmacéuticos y con los
nombres genéricos de sus equivalentes. El documento no faculta tales cambios, pero
autoriza a los usuarios a informarse sobre &l con la asesoria de los profesionales

médicos ¥ quimicos farmacéuticos.

Este mismo documento, elaborado por el Instituto de Salud Puablica, se define dos
conceptos que estan muy ligados con el tema en estudio: productos “equivalentes
farmacéuticos” y "bicequivalencia®. Los primeros son definidos como aquellos que
contienen el mismo principio activo y son idénticos en su concentracion, forma
farmacéutica y via de administracién y que cumplen ademas con los mismos o
comparables estindares de identidad, potencia, pureza y calidad. Se aclara en la
introduccion de este documento que por no contarse adn con informacién suficiente que
acredite y asegure gque se cumplen tales condiciones, no se considerd apropiada dicha

clasificacidn en su listada.

El término “picequivalencia” lo define como la situacion en que productes “equivalentes
farmacéuticos” demuestran una biodisponibilidad comparable bajo condiciones
experimentales semejantes, entendiéndose por ‘bicdisponibilidad" la cantidad del
principio activo que se absorbe y que se encuentra disponible en el sitio de accién, y
ademas la velocidad a la cual se realizan los proceses implicados. Agrega el texto en

forma taxativa que al no estar evaluada la biodisponibilidad de los productos, no se
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puede garantizar bicequivalencia de las “slternativas farmaecéuticas” inscritas en el
listado. Obviamente, al no poder hacerse tal afirmacion tampoco puede hacerse una

afirmacién en contrario.

Mo obstante, la exigencia de este documento en todos los centros de dispensacitn de
medicamentos, se puede afirmar que muy excepcionalmente ha servido como listada
de consulta para el efecto gue fue creado. En todo caso, es facil entender gue
constituyo un elemento de estimule a la produccién y consumo de medicamentos

esenciales y en tal sentido merece ser mencionado en este trabajo.

En esta etapa, como ya esta dicho, se produjo un gran incremente en la produccion vy
venta de medicamentos genéricos a cargo del Laboratorio Chile y de otros laboratorios
que se incorporaron a partir de 1983, El Laboratorio Recalcine llegd a tener en
comercializacion 65 presentaciones farmacéuticas similares a las del Formulario
Nacional, y el Laboratorio Forgen, 63. Otros laboratorios tenian la limitacidon de no
poder utilizar la denominacién Formulario Nacional, pero producian las cantidades de
presentaciones farmacéuticas similares que se indican & continuacién: Laboraterio
Benguerel, 31; Laboratorio Silesia, 28; Lahoratorio Pasteur, 28; Laboratorio Sanitas, 21;

Laboratorio Saval, 20; Laboratorio Astorga, 10.

Es importante considerar que la distribucién de las ventas de productos genéricos tuvo
siempre un predominio de los medicamentos producidos por el Laboratorio Chile
respecto a los producidos por tedos los otros laboratorios en conjunto. En 1386 el

Laboraterio Chile vendia el 85%, aproximadamente, de los productos genéricos (17).

Este hecho trajo consigo una intencién de asemejarse a los productos del Laboratorio
Chile por parte de los otros laboratorios, buscando la uniformidad de presentacién de
todos los productos genéricos inscritos en el Foarmulario Macional. Inicialmente se
solicitd que esta presentacion uniforme tuviese las caracteristicas de los productes del
Laboratorio Chile, pero después se postuld una presentacion distinta a ella, pero coman
en gran medida para todos los productos genéricos. Esta Gltima fue conocida cemo el

“astuche blanco".
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En el Decreto N278, del 10 de septiembre de 1985 (35), del Ministerio de Salud, se
establecid el envase uniforme, de coler blanco, con una franja tricoler azul, blanco y
rojo, con la lectura Formulario Macional, el nombre genérico del producto y las otras
indicaciones fijadas por el Decrete 435. El nombre del laboraterio correspondiente sdlo
estaria presente en la cara posterior a la principal del envase y en caracteres de
tamafio no mayor gue la cuarta parte de los tipos utilizadoes para escribir el nombre
genérice.  Asimismeo, se prohibid expresamente la inclusién de logotipos, marcas
comerciales, dibujos o graficos gue identificaran al laberatorio fabricante.

Adicionalmente, se prohibio el uso de este tipo de envases para los productos que no
estuviesen inscritos en el Formulario Macional v para aquellos cuya droga o principio
activo aun estando en el Formulario Macional se estuviese comercializando con un

nombre de fantasia.

El Decreto M°102, del 24 de marzo de 1986, del Ministerio de Salud (36), rectificd
algunas disposiciones sustanciales del anterior. Aparte de cambiar algunas
caracteristicas de tipografia, se autorizd la inscripcidn del nombre del laboratorio
fabricante en la cara anterior o principal en caracteres destacados y el uso de logotipos

en la misma cara, aungue limitados a uno solo de ellos y en un tamafio menor.

Mediante este Decreto se derogd el anterior de fecha 10 de septiembre de 1985, y se
establecié que una resolucion del Ministerio de Salud fijaria la cantidad de las formas
farmacéuticas que deberia fabricar cada laboratorio asimilado a este envase uniforme

para poder utilizarlo.

Dictadas estas nuevas normas, el Laboratorio Chile declard su intencion de fabricar 20
productos con el *estuche blanco”, mientras otros laboratorios declararon también su

incorporacién al nueve sistema.

El resto de los productos fabricados por el Laborataorio Chile como productes genéricos
fueron asimilados a la llnea L. Ch. y de hecho ninguno de los productos declarados de

acuerdo a la exigencia del Instituto de Salud Piblica llegd en definitiva a
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comercializarse con el estuche blanco. Los otros laboratorios, por su parte, tampoco se
incorporaran al nuevo sistema, con algunas escasas excepciones, como los laboratorios
Recalcine y América, y posteriormente el Laboratorio Shering, que puso en produccion

una linea de medicamentos genéricos en forma paralela a sus medicamentos de marca.

Estos hechos significaron en términos préacticos la desaparicién de los productas con la
denominacién Formulario Nacional, el que a partir de la instancia sefialada gquedod
convertido en un listado de referencia sin expresion real en el mercado farmacéutico.
Si embargo, en la terminologia comon ain se sigue hablando de medicamentos del
Formulario Nacional y el publico sigue identificando como tales, especialmente, a los
praductes de la linea L.Ch. del Laboratorio Chile, sin perjuicie que otros productos
comercializados con nombres de formularios capten también las demandas hechas por

la poblacidn en esta direccion.

El 26 de marzo de 1987, el Ministerio de Salud erdend, a través del Decreto N°377
(37), la creacién de una Comisién destinada a revisar el Formulario MNacional de
Medicamentos con el objeto de “proponer al Ministro de Salud la inclusion de otros
productos farmacéuticos indispensables en el pais para una eficiente terapéutica y la
exclusion de otros”. Este decreto no se cumplid y quedd convertido en letra muerta al

no constituirse la citada Comision.
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n EL EFECTO SOCIAL

Es indudable que el Formulario MNacional de Medicamentos produjo un importante efecto positivo
en la =alud publica del pais. Por eso se ha destacado el rol social que cumplid en los afios 70 y
parte de los 80, y el que siguen cumpliendo los medicamentes con denominacidn genérica que se
han continuado produciende en el pais como una suerte de herencia del Formulario Nacional.
Para evaluar el efecto social producide por este sisterna es atinado elegir algunes indicadores que
puedan reflejar tal efecto. Para ello se pueden considerar a lo menos tres. 1) Evolucion y
crecimiento del Formulario Nacional; 2} Voliimenes de comercializacion y venta de sus
productos en el mercado farmacéutico vy 3) Efecto regulador de precios.

Los datos gue se usan en este andlisis y su sistematizacion, han sido extraldos de un estudio
realizado en 1988 en la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de Chile (38), que tuvo
como fuente de informacién en cuanto a volimenes de venta en unidades y dinero el informe que
prepara trimestralmente el Intematicnal Marcheting System (LM S ) {39)

Se ha tomado como referencia este estudio porque es el lnico que existe sobre la materia y
ademé&s porgue aporta datos (tiles para este trabajo, que corresponden al perfodo que se
extiende desde 1979, afio en que se consolidé en el mercado el Formulario Nacional, hasta 1987,
fecha en gue de hecho desaparecieron definiivamente los productos taxativamente identificados
con este sistema.

Este proceso de traspaso progresivo de medicamentos elaborades en el sistema del F.N. a
medicamentos genéricos sin esta identificacion, hasta llegar a su total reemplazo en 1987, hace
aconsejable medir el mercade en términos de medicamentos genéricos. Dentro de tal acepcidn
estuvieron siempre enmarcados los productos del Formulario Macional que constituyeren la
rmayorfa hasta que el Laboratorio Chile concreté la primera gran fransferencia de productos F.N. a
la linea L. Ch.



Hay adn ofra razén para sefialar 1987 como un hito muy importante en el proceso que
motiva este estudio. Ese afio se pimdujo la privatizacion definitiva del Laboratorio Chile,
que venia avanzando desde afos anteriores. Este cambio significo |a total asimilacion de
este laboratorio al sistema productive privado, luego del periodo en que come productor
gsenclalmente estatal tuvo a su camgo la sustentacidon del Formulario Nacional de

Medicamentos.

1.- Evolucién del Listado del F.N. y comparacion con el L.M.E. de
la Organizacién Mundial de la Salud.

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® Ne en Listado

21/01/69 93 s == - 241
30/10/70 800 5 12 e 252
03/01/72 7 19 8 0 260
24/01/73 51 10 7 2 295
21/10/74 385 5 8 2 am
13/11/75 472 3 4 1 ap4
03111176 303 3 3 0 aov
22M10/80 427 5 5] 0 313
24/08/83 34 o 13 0 326

Esta tabla (Tabla 1) registra numéricamente los cambios cualitativos y cuantitativos que
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experimentd el Listado de Productos inscritos en el Formulario Nacional en el curso de su
aplicacion, desde 1969 hasta 1983, afio en que este listado quedd congelado.

Las modificaciones de caracter cualitativo se refieren a cambios de denominaciones,
formas farmacéuticas, dosis y otras especificaciones. Las de caracter cuantitative
comespanden a incorporaciones de nuevos productos y a eliminaciones. En cuanto a las
de caracter cuantitativo, se puede apreciar el notable incremento que tuvo en 1973 el
numero de productos contenidos én el listado.

Antes y después se observa un ritmo de cambios que no tiene mayor relevancia, aunque
siempre en aumento, que puede explicarse por la incorporacion de nuevos productos al
arsenal terapéutico de acuerdo al avance farmacologico y a la obsolescencia de otras. El
fenomeno que ocurmié en 1973 tuve su origen en una decision de las autoridades de
gobierno en orden a poner al dia el Formulario Macional de Medicamentos para asegurar
un normal abastecimiento.

Con las modificaciones que se fueron practicando afio a afio en el listado de medicamentos
del Farmulario Nacional, el nimero de éstos varid de 241 que fue su cantidad original a 326
en 1983, cifra con la que estuvo congelado hasta 1895 cuando reaparecit como un listado
de referencia.

Esta claro que no siempre se fue dando cabal cumplimiente a uno de los principios de la
politica de medicamentos con que fue concebido el Formulario Nacional. La incorporacion
de nuevos medicamentos de cardcter basico fue menor que la cantidad de nuevas
moléculas ingresadas al uso terapéutico en el mundo. El notable aumento de 1973 fue
mas bien el fruto de una situacidn eventual que de una decision técnica.

En los afios 80 aumentd nolablemente la produccion de medicamentos de denominacion
genérica ajenos a los contenidos en el listado del Formulario Nacional. Este hecho revela
que mas alld del Formulario Nacional en esos afios se impuso |a linea de productos
genéricos y que el listado past a tener mas bien el mérito de una referencia historica. Esta
situacion hizo aconsejable una comreccitn para disponer efectivamente de un sistema de
medicamentos esenciales, Tal correcion estd aun pendiente porque el listado publicado en
1895, no pasa de ser, como ya estd dicho, un listado de productos sin normas de



produccion y comercializacion.

5i se establece una comparacion entre los listados del F.N. y de la ©.M.5. y se toma comao
referencia la situacion en 1987, se aprecia que mientras el F.M. tenia los 326 productos con
que fue congelado en 1983, el LM.E. de la O.M.S. tenia solo 225. De estos ditimos, 158
estaban en el F.N., lo cual implica gue 67 del LM.E. no se incorporaron en nuestro
Eormulario MNacional. La explicacion esta en que la O.M.5. considerd como esenciales
muches farmacos destinados al tratamiento de enfermedades sin relevancia en Ghile.

En cambio, el listado del F.N. tenia en 1987, 168 productos gue no estaban incluidos en &l
LME. Esta diferencia se puede explicar, a8 su vez, por la mayor cobertura qgue las
autoridades de salud pretendieron darle al Formulario Nacional.

Temando nuevamente como referencia el afo 1987, se puede observar que 148 de los
productos incluidos en el listado nacional no estaban siendo comercializados, algunos de
ellos por pérdida de vigencia fanmacoterapetitica y otros por no ofrecer mayor rentabilidad.

Este (ltimo aspecto ha condicionado en gran medida la comercializacion de los
medicamentos genéricos una vez que los productos farmacéuticos identificados con el F.N.
comenzaron a desaparecer de |as oficinas de farmacia.

En la misma fecha utilizada como hito, se comprobé que habia 142 preductos en
comercializacion que no figuraban en el listado F.N. congelado en 1983, cuyo usco clinico

comenzd, obviamente, con posterioridad a esa fecha.
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2.- Volumenes de comercializacién y venta de medicamentos genéricos
Evolucién del Mercado en unidades

Tahla 2
Mercado Terapéutico |Mercado Mercado
Genérico Marcas
ANO |unidades por 1000 unidades por 1000 Unidades por 1000
1679  [84174.0 14261.3 899127
1980 |70875.9 13919.0 56756.9
1981 |63858.4 13336.9 50522.5
1982 |67115.1 15137.2 51977.9
1983 | 65520.0 18541.2 469788
1984 (702947 21143.2 49151 4
1985 |[B69054.0 238086.1 45247 9
1886 7E8871.2 22100.0 54771.2
1987 | 849324 32135.0 52797.2

Fuente : Informes LM.S.

En la tabla que se incorpora (Tabla 2} es facil observar cémo crecid en unidades el
mercado genérico entre 1979 y 1987, situacion que debe compararse con lo que sucedid
en & mercado de marcas, que tuvo en el mismo pericdo un descenso significativo.

Mientras el primero subidé de 14.261.300 a 32.135.000, el segundo descendié de
69.912.700 a 52.797.200 unidades.

Estda claro que hubo un aumento considersble en el wvolumen de unidades de
medicamentos genéricos, que crecieron a més del doble en el periodo en estudio.

Asimismo, se observa que el mercado terapéutico, que presenta un perfil casi simétrico de
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disminucion y luego de recuperacion, es practicamente el mismo en 1987 que en 1979. Se
deduce que el crecimiento del volumen de unidades de medicamentos genericos se
produjo a expensa de los medicamentos de marca.

Por otra parte, llama la atencién que el consumo de medicamentos medido en estos
términos sea practicamente el mismo en los afios extremos sefialados, no obstante el
aumento de la poblacian, que de 11 millones, aproximadamente, en 1979, paso a 12,3
millones, estimativamente, en 1987,

Se puede observar, ademas, que el crecimiento del volumen de las unidades de
medicamentos genéricos fue sostenido, salvo en 1985 en que presenta un pequeno
descenso para subir notablemente de nuevo en 1987.

Esta conducta del mercado farmacéutico se puede atribuir a una presion social derivada de
una probable menor disponibilidad de recursos que obligé a la poblacién a buscar
alternativas de menores precios, como lo fueron en rigor los medicamentos genericos.

Si las cifras citadas se llevan a porcentajes respecto al mercado total, se aprecia que el
mercado genérico pasa del 16,94% al 37,84% entre los afios 1979 y 1987. En cambio, &l
mercado de productos de marca desciende en el mismo periodo de 83,06% a 62,16%. Si,
por Litimo, se establece una relacion entre estos porcentajes se llega a que el mercado de
marca era 4,91 veces mayor que el mercado genérico en 1979 y solo 1,64 veces mayor én
1987,

Resulta eviderte que la causa principal que explica el fendmeno cbservado -esto es el
aumento considerable del volumen de ventas de medicamentos genéricos- es la presion
social ejercida por la poblacién que orientd su demanda hacia eslos productos alternativas,
En igual sentido, estd claro que los consumidores encontraron en ellos ventajas
comparativas que determinaron un aumento de esa demanda. De no haber sido esta la
causa, la demanda habrfa alcanzado un ciero nivel para decrecer inmediatamente o muy

pronto.
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3.- Conducta del mercado farmacéutico y efecto regulador de precios de los
productos F.N. y genéricos

El mismo estudio citado muestra que el precio promedio por unidad, expresado en ddlares,
evoluciond de US $1,0297 en 1978 a US $0,4838 en 1887, en el caso de los
medicamentos genéricos, y de US §1,9888 a US $2,0022 en el mismo periodo para los
productos de marca, es decir, crecié levemente en este dltimo grupo.

En los medicamentos genéricos, en cambig, el descenso en este indice fue sostenido con
la excepcidn de los afios 1981 y 1982, que comesponden & la recesiéon econdmica sufrida
en ellos. Por su parte, tratdndose de los medicamentos de marca, los mayores valores
unitarios se registraron también en el mismo periodo sefialado, para luego decrecer
ostensiblemente. De US 52,9260 en 1982, llegé a US $1,8115 en 1986, que fue su menor
valor,

For otra pare, el indicador que relaciona el precio promedio en délares por unidad de
ambos grupos de medicamentos dice que la razon medicamentos de marca/medicamentos
genéricos (MMIMG), era 1,91 en 1979 v llegd a 4,14 en 1987.

Se puede decir sobre la base de esta informacion, gue los productos de marca tenian un
precio promedio por unidad cercano al doble de los genéricos en 1979, v que esa relacian
s& hizo mayor que 4.1 en 1887. Cabe preguntarse, ;cudl habria sido esta relacion si no
hubiese dispueslo la poblacidn de los medicamentos geﬁéﬁma?

Este mismo aspecto, pero medido en moneda nacional, nos indica que el ritmo de aumento
en los precios de unos y olros medicamentos fue sustancialmente diferente. En el caso de
los genéricos, el precio promedio por unidad subid de 338 a $117, entre 1979 y 1987.
Mientras que en el caso de los medicamentos de marca el precio promedio por unidad
subié de $77 a 3488, entre los mismos afios. Para los medicamentos genéricos, este
aumento comesponde a 308%, y para los de marca su aumento representa un 634%.

Se puede afirmar, entonces, que la politica de medicamentos esenciales produjo un efecto
social positivo, especialmente en los momentos en que fue m&s necesaria la existencia de
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alternativas vdlidas, es decir, en el periodo de mayor contraccion econdmica que Se
produjo entre los afios 1981 y 1983, |a gue trajo consigo una disminucion en el consumo de
bienes. Pues bien, en ese mismo periodo se produjo el mayor incremento del consumo de
medicamentos del Formulario Macional y otros genéricos constituyendo un fenomeno
atipico en el contexto sefialado. La dnica explicacion plausible es gue la poblacion acudio
a los medicamentos del Formulario Nacional y otros genéricos como una altemativa mas
accesible.

Por ofra parte, la evolucion del mercado en valores, medidos éstos en ddlares, se puede
apreciar que la cantidad de dinero que pagaron farmacias y distribuidores a laboratorios en
1987 fue mucho menor - el 75%, aproximadamente - del que se destino para el mismo
efecto en 1979. El mayor gasto se produjo puntualmente en 1981, y entre 1980 y 1982 se
aprecia la etapa mas alta del fendmeno (39).

Se ohserva ademas que el gasto medido en délares corespondiente a los medicamentos
genéricos es mucho menor que el de los medicamentos de marca, no llegando en ningun
afio al 20% del total asi medido. Se debe destacar que el gasto en genericos fue
praclicamente el mismo en 1987 que en 1979 (39).

Donde se puede ohservar con mayor claridad el efecto regulador de precios de los
medicamentos genéricos es en la comparacion que se puede establecer entre los precios
de un cierto numero de éstos, elegidos entre los de mayar uso, y sus comespondientes
productos innovadores de marca.

Asi, por ejemplo, si se comparan los genéricos ibuprofene, lorazepam, cotrimoxazol,
piroxicamn, ziprepol, cloramfemicol, clordiazepdxido, mefronidazol y ampicilina con sus
correspondientes productos de marca, eligiéndose para este efecto solo los innovadores, se
puede observar, en la mayoria de los casos considerados que hay un importante descenso
en el precio del genérico y un efecto de igual sentido producido en el producto de marca
innovador correspondiente.

Los casos mas notables fueron el ibuprofeno que bajd de US $4.20 a US $1,78 y el
correspondiente innovador que lo hizo de US $4,64 a US $3,48, entre 1983 y 1987 el
cotrimoxazol que de US $2,39 pasé a US $0.93, mientras el innovador lo hizo de
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US $3.93 a US 51,87 en el mismo perindo; y, por ditimo, la ampisiing que bajd de US
$1,33 a US $0,66 entre 1983 y 1986 amastrando a un precio similar al praducto innovador
comespondiente.

Se pusde decir, en general, a la luz de los resultados del mismo estudio varias veces
mencionado (38), que la aparicién de muchos genéricos provoco un descenso en el precio
de los productos de os innovadares correspondientes. Antes de ello, &l producto de marca,
sin competencia, estaba sujeto a cambios de precio producidos  sdlo” por su
comercializacian.

En muchas oporunidades se ha cnticade que los medicamentos con denominacion
genérica se elaboran con farmacos de menor calidad y eficacia gue los originales y que su
tecnologia no es la mejor. Se les denoming frecuentemente "copias" v se les niega el
calificativo de "similares” respecto a los productos de marca innovadores. Esta critica no se
refiere solo a los genéricos sino a todos los productos adn de marca fabricados por otros
laboratarios.

En rigor, la produccion de medicamentos genéricos y ofros "similares" ha sido posible en
Chile al amparo de una ley de palentes que estuvo vigente desde 1931 hasta 1951. Ella
permitid |a elaboracioén de productos farmacéuticos sin gque mediara un page a la empresa
propietaria de la marca original.

Asi, todos los genéricos producidos en Chile, durante y después del Formulario Macional,
pudieron comercializarse a un menor precio al contar en su favor con la franguicia de no
pagar derecho de propiedad.

Se ha dicho también que los genéricos utilizan drogas "piratas”. No es facil demaostrar tales
afirmaciones, mas aun cuando en Chile no existe lodavia el control de biodisponibilidad.

Es posible que en muchos casos los productos de copia sean de menor calidad gue los
originales, pero esta claro que han servido eficazmente, a costos mucho menores, para
atender importantes necesidades de salud de la poblacién. No hay indices que demuestren
que desde 1970 en adelante hayan aumentado las enfermedades que se combaten con

tratamientos farmacoterapéuticos.
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v LOS MEDICAMENTOS GENERICOS DESPUES DEL FORMULARIO NACIONAL

Situacion actual de los medicamentos genericos
El 35.2% de los medicamentos en uso en Chile en 1997, de acuerdo a la Ultima referencia
disponible (40), aportada por la Sociedad de Quimicos - Farmacéuticos de la Industria, se

producen bajo la denominacidn genérica.

Suele decirse que éstos son los “herederos” de los medicamentos del Formulario Nacional.
En rigor, tal afirnacion s6lo tiene validez si se refiere a medicamentos que corresponden a
la definicién de esenciales que otorgan los listados FN. y LME. de la Organizacién
Mundial de la Salud. Desde 1988, aproximadamente, han aparecido muchos genéricos
que no son esenciales y como contrapartida hay farmacos esenciales que no han sido
producidos como genéricos. Por esto se exige una mayor precisidn en esta terminologia,
de momento que queda claro que genéricos y esenciales no son témminos sinonimos.  El
primero responde a una nomenclatura; el segundo a una definicidn social.

La anterior es s6lo una aclaracion formal. Hay otra de fondo que se refiere a una diferencia
importante entre lo que fue el Formulario® Nacional y el sistema actual de produccion de
medicamentos genéricos. En aquel predomind el objetivo social con gue fue concebido;
ahora se prioriza el objetivo comercial.

En efecto, hay farmacos esenciales que no se producen como genericos porque no son
rentables; en cambio, se ha producido una proliferacién de genéricos semejantes por la
gran demanda pablica. Se ha caido asi justamente en problemas que el Formulario
Macional pretendid comegir: la llamada “selva terapéutica” y el uso imacional de
medicamentos, entre ellos. El sistema vigente ha desvirluado, por lo tanto, propésitos
fundamentales dal Formulario Macional.

Lo que esta claro es gue aln hoy, diez afios después que desaparecié el Formulario
Macional del mercado farmacéutico, el consumidor sigue solicitando con la citada
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identificacién medicamentos altemnatives. Esta es una realidad que produce el efecio de
asimilar los genéricos actuales a los medicamentos F.N. del pasado.

Segln datos exraidos de los informes LM.S. (41), en 1892 habia en el mercado 211
medicamentos genéricos cuyos farmacos esenciales estaban en el listado congelado en
1983, es decir, casi el 70% de éste, aclarando que el 15% de esos 211 productos se
elaboraban exclusivamente para establecimientos asistenciales.

En la misma fecha el Laboratoric Chile producia 130 genéricos que figuran en el
Formulario Macional 1983 y el Laboratorio Recalcine, 48 de ellos, siendo ambos los
mayores proeductores de estos medicamentos. Si se considera que el total de genéricos
producidos por los citados laboratorios era 171 por el Laboratorio Chile v 68 por el
Laboratoria Recalcine, en 1982, quiere decir que la "herencia® cuantitativa del F.IN. era de
un 75% en el primero de estos laboratorios y un 70% en el segundo. Debe aclararse para
una mejor vision de la situacion descrita que algunos medicamentos del F.M. ya habian
sido superados en 1992 por nuevas moléculas mas eficaces o de menor riesgo.

Entre 1988 y 1982, el Laboralorio Chile incorpord 24 nuevos genéricos y 13 el Laboratorio
Recalcine (40), todos ellos no incluidos en el listado 1983 del F.N. Por otra parte, es
significativo que mas del 10% de los fammacos esenciales incluidos en la 6 lista de la

O.M.S. (1990) no estaban en produccién en Chile como genéricos en 1992.

En la informacion en analisis hay otros dalos interesantes. Uno de ellos es el que da
cuenta de |a proliferacion de genéricos.

Si se toman en cuenta los 10 mayores productores de genericos en 1992, la suma de
medicamentos de tal denominacién manufacturados por este grupo de laboratorios llega a
196. La produccion de estos 10 laboratorios corresponde al 74% del total de genéricos de
ese afo. Pues bien, 96 eran producidos por un solo laboratorio y 100 por mas de uno a la
vez. En el caso de los producidos por un laboratorio estaban los innovadores recién
ingresados y los que se producen solo para uso clinico en establecimientos asistenciales,

La proliferacién queda en mayor evidencia, sl se agrega que los 100 elaborados por mas
de un laboratorio se traducen en 354 presentaciones farmaceuticas por efecto de las



47

repeticiones.

Seis de estos medicamentos eran producidos por 7 laboratorios en forma simultanea:
bromeazepan, clordiazepdxido, cofrimoxazol, noscapina, paracetamol y piroxicam. Todos
ellos figuraban en lugares preferenciales en el ranking de la LM.S. que mide los volimenes
de xu;enta.

Lo proplo se puede decir de 8 famacos comercializados por 6 laboratorios, entre ellos,
amoxiciling, ampiciina, diazepam, dipiona y propanofol, y aun s& pueden agregar 12
medicamentos elaborados simultdneamente por 5 laboratorios, pudiéndose mencionar
entre ellos, cloramfenicol, cloxaciling, furosemida, ranitiding y ziprepol.

Estos antecedentes demuestran con clandad que |a opcidn de o5 laboratonios productores
esta definida por la demanda comercial. Lo mismo se comprueba con la presencia de 12
genéricos entre los 25 medicamentos mas vendidos en el mercado en 1992, Este dltimo
dato permite, por otra parte, demostrar |a gran presencia de los genéricos entre 05
productos de mayor venta medida en unidades; mas adn si se toma en cuenta que entre
los 25 productos que encabezan este ranking hay varios gque se clasifican entre los
lamados productos populares, como son Mentholatum, Sacarina, Hipoglos, Rider Sweet y
Aspirina, que tienen el caracter de productos de marca.

Par dltimo, es muy revelador que ninguno de los 98 medicamentos producidos por un solo
laboratorio aparezca entre los 200 medicamentos més vendidos.

Se confirma asi gue la motivacion central del sistema derivd hacia un interés
marcadamente comercial. La gran coincidencia entre aquellos medicamentos de mayor
demanda v el interés de los laboratorios por producidos, asi lo demuestran.

Un sistema fundado en la rentabilidad y el lucro es muy sensible a los cambios del mercado
y los problemas gue pueden generarse lesionarian la entrega de medicamentos a una
poblacidn que enfrenta sus necesidades en medida importanle acudiendo a los
medicamentos genéricos.

La misma situacion observada hasta 1992, aungue no hay mayores datos pormenorizados
para comprobario, se ha extendido hasta &l afo 1997 en curso. La presencia de los
genéricos se mantiene constante y su produccion esta definida por el mercado, tal como ha
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sido descrita en este capitulo.

En cuanto a los volimenes de venta, la informacion de la LM.S. (40} dice que en 1996 el
12 5% de las ventas a publico comespondieron a produclos genéricos, medidas en
unidades, y que en el primer semestre de 1997 subieron a un 35,2%. Si s8 mide en
délares, al conjunto de los genéricos le comesponde sélo el 9,5% de la venta de 1966 y un
8,7% en el pimer semestre de este aflo. Estas cifras confirmar la apreciacion ya conocida
respecto al menor precio de estos productos.

La Unica novedad en cuanto a la medicién del mercado es el desglosamiento de los
productos de marca que ha aplicado el 1.M.S. desde 1983, En efecto, antes de esa fecha
se englobaban todos los produclos de marca en un sélo rubro, esto es, tanto aguellos
originales de los laboratorios transnacionales como las de copia, con marcas propias, de los
laboratorios nacionales. Ahora, a estos Ultimos se les denomina similares.

Es necesario destacar que muchos de esltos productos llamades similares comesponden en
su principio active a ofros tantos medicamentos que se comercializan por los mismos

laboraterios bajo una denominacion genérica,

El retorno del Formulario Nacional de Medicamentos

El 15 de agosto de 1994, el Ministerio de Salud, mediante el decreto supremo N%2304 (41),
publicado en el diario oficial el 20 de abril de 1985, oficializd el nuevo listado del Formulario
Macional de Medicamentos que incluye 259 fArmacos y establece |a publicacion de sus
respeclivas monografias,

Como se ha dicho, este listado estaba congelado desde 1983 y el nuevo es sélo un
documento de referencia atil para efectos de prescripciones y para definir el petitorio que
las oficinas de farmacia estan obligadas a mantener por disposiciones reglamentarias.

En tal decreto no aparece ninguna nonma © pauta que se refiera a produccion y
comercializacion de medicamentos esenciales. Es decir, no consiituye un aporte a la
reconstruccién de un sistema que nacié con la puesta en marcha del Formulario Nacional
de Medicamentos y que fue desapareciendo en su objetivo original como ponsecuencia de
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la politica de libre mercado.

Todas las cifras analizadas demuestran que la produccion de este tipo de medicamentos
satisface, de cualquier manera, una necesidad esencial de grandes segmentos de la
poblacién y, por lo mismo, es estrictamente necesario reponer el Farmulario Nacional en

toda su magnitud y alcance, como fue concebido al nacer en 1969,

El sistemna vigente, como esta dicho, es fragil en cuanto a la seguridad de su permanencia
¥y muy sensible a los cambios del mercado, Esta es olra razén para visualizar como una
necesidad imperiosa el retomo pleno del Formulario Macional.

Pero aun mas que las consideraciones precedentes, el factor de mayor gravitacion, cuyo
efecto estd previsto para los proximos afios, es la ley de Propiedad Industrial Chilena (Ley
M 19039) (42), mas conocida como “Ley de Patentes Farmacéuticas”.

Esia ley, dictada en septiembre de 1981, obligard al pago de derechos a los propielarios de
la marca de cada molécula innovadora para poder utilizarla como principio activo de un
producto farmaceutico no original.

Esta claro que al amparc de una ley de patentes promulgada en 1931 fue posible
desamollar todo el sistema descrito de produccion de medicamentos esenciales con
denominacién genérica y también de aquellos medicamentos que se comercializan usando
un nombre de fantasia diferente al patentado por el laboratorio creador.

Estos hechos obligaran, seguramente, a adoptar medidas destinadas a proteger la salud
pablica que no puede verse privada de medicamentos basicos, de buena calidad v eficacia

y a precios accesibles,

Eso lo contard la hisloria en su proximo capftulo.
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5.0.0.
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Laboratorio Chile
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Medicamentos de Marca

Medicamentos Genéricos
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DOCUMENTOS PRINCIPALES (1965 - 1969) QUE DIERON ORIGEN AL FORMULARIO
NACIOMAL DE MEDICAMENTOS

Ref.: Establece la Comisidn del Formulario Nacional.

Decreto N=343

Ministerio de Salud Publica
21 Diciembre 1965
{Transcripcion fiel, in extenso)

Visto:

1¢) Que el Servicio Nacional de Salud es el organismo de Estado que tiene a su
cargo la atencién de la salud de los asegurados del Servicio de Seguro Social,
indigentes y otros grupos, los que en conjunto representan una poblacion de 5.5

millones de habitantes.



2%y Que en la atencién de la salud, tanto preventiva como curativa, los

medicamentos juegan un papel insustituible.

39) Que siendo el abastecimiento y administracion de los medicamentos un factor
tan determinante, es absolutamente indispensable arbitrar todas las medidas
conducentes a su provisidn completa, oportuna, regular y cantinua, como también que
la operacion se realice a un precio justo y compatible con los recursos estatales y las

necesidades que debe satisfacer.

42} Que el més superficial de los andlisis en el momento actual, deja de
manifieslo que exisle un ndmero de medicamentos basicos, eficaces e
irreemplazables; pero al lado de ellos hay cantidades alin mayores de medicamentos
que si bien son eficaces son substituibles por otros, como también hay un ndmera
considerable de medicamentos indtiles.  Eslo demuestra que para una eficaz

terapéutica se requiere un limitado nimero de drogas pero cientificamente escogidas.

59 Que es indispensable adoptar un sistema que seleccione en una lista un
nimero de drogas basicas identificadas por su nombre geneérico (nombre técnico u
oficial consignado en las farmacopeas aceptadés internacionalmente o en los textos
de farmacologia y terapéutica) y las formas farmaceuticas de ellas para ser utilizadas

con fines preventives, de diagndstico y terapeuticos.

B¢} Que esta lista, que se denominard Formulario Nacional, incluye: drogas
naturales, sintéticas, sustancias quimicas radioactivas de uso clinico, productos

biolégicos para ser aplicados a todo ser vivo, humano o animal.

7¢) Qe la elaboracion de este Formulario es una tarea esencialmente lecnica, en
la que deben intervenir expertos de indiscutida calidad, los cuales en base a

conocimientos, investigaciones, experiencia clinica, cientifica y docente propondran la
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incorporacion o eliminacion de los medicamentos al Formulario Nacional, en la medida

gue sea compatible con el sistema antes enunciado y con los avances de la ciencia, y

8<) Que los medicamentos de este Formulario Nacional podran ser tambien

utilizados por otros servicios del sector publico y atn por la poblacion en general, bajo

las modalidades gue oportunamente 5¢ establezcan, y

VISTO: la facultad que me otorga el articulo 72 de la Constilucidn Politica del Estado,

DECRETO:

1:\

2|:|

Derdgase el decreto de este Ministerio N2245, de 10 de Sepliembre del presente

ano, sin tramitar.

Créase una Comision Asesora del Ministeric de Salud que propondra al
Supremo Gobierno un Formulario Nacional de Medicamentos, la que estard
compuesta por:
Dos representantes de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile.
Un representante del Colegio Medico de Chile;
Dos representantes de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad
de Chile;
Un representante del Colegio de Quimices Farmacéuticos de Chile;
Dos representantes de |a Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile;
Un representante de la Facultad de Medicina Veterinaria de la Universidad de
Chile;
Dos representantes del Servicio Nacional de Salud;
Un representante del Servicio Médico Macional de Empleados, ¥
_ Dos representantes del Consejo de Salud de |las Fuerzas Armadas,
A cada representante titular se le designaré un suplente.
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La Comision estard integrada y presidida por el Profesor Dr. Jorge Mandones
Restat, titular de la Catedra de Farmacologia de la Escuela de Medicina de Ia
Universidad de Chile. En su ausencia, lo reemplazard el Dr. Carlos Muiioz
Aguayo, profesor extraordinario de la Catedra de Farmacologia de la Escuela de
Medicina de la Universidad de Chile. A falta de ambos, el Ministerio de Salud

nombrara Presidente entre los componentes de la Comisidn.

Los integrantes titulares y suplentes seran designados por resolucién del
Ministerio de Salud a propuesta en gquina de 105 organismos representados.

La Comisidn celebrara sesiones en el Ministerio de Salud o en el lugar que
acuerde, de acuerdo con las normas de trabajo que juzgue convenientes.

El Servicio Nacional de Salud proporcionara personal y otros elementos de
secretaria. Los funcionarios de este servicio, como cualquier otro funcionario
del Estado, deberan prestar a la comisidn la colaboracién que les sea solicitada.

Actuard como Secretario Ejeculivo de |la Comisién dofia Juana Leixelard

Lacoste, sin derecho a remuneracidn.

Andtese, tomese razdn, refréndese, comuniquese y publiguese.

EDUARDO FREI MONTALVA
RAMON VALDIVIESO DELAUNAY



Ref.: Designa miembros de la Comisidn

Macional de Medicamentos.

Resolucion Ne1

Ministerio de Salud Publica
22 de Abril 1966
{Transcripcion fiel, in extenso}

TENIENDO PRESENTE:

1= Que el Servicio Nacional de Salud es el organismo del Estado que tiene a su
cargo la atencién de la Salud de los asegurados del Servicio de Seguro Social,
indigentes y otros grupos, los que en conjunto representan una poblacion de

cinco millones y medio de habitantes,

20 Que en la atencién de la salud, tanto preventiva como curativa, los

medicamentos juegan un papel insustituible,

4  Que siendo el abastecimiento y administracidén de los medicamentos un factor
tan determinante, es absolutamente indispensable arbitrar todas las medidas
conducentes a su provision completa, oportuna, regular y continua, como
también que la operacién se realice a un precio justo y compatible con los

recursos estatales y las necesidades que deben satisfacer
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CGue el mas superficial de los anélisis en el memento actual deja de manifiesto
que existe un nimero de medicamentos basicos, eficaces e irreemplazables;
pero, al lado de ellos, hay cantidades ain mayores de medicamentos gue si
hien son eficaces son sustituibles por otros; como también hay un namero
considerable de medicamentos indtiles.  Esto demuestra que para una eficaz
terapéutica se requiere un limitade ndmero de drogas pero cientificamente

escogidas;

Que es indispensable adoptar un sistema que seleccione en una lista un numero
de drogas basicas identificadas por su nombre genérico (nombre técnico u
oficial consignado en las farmacopeas aceptadas internacionalmente o en los
textos de Farmacologia y Terapéutica) y las formas farmacéuticas de ellas para
ser utilizadas confines preventivos, de diagnéstico y terapéutico;

Que esta lista que se denominard Formulario Macional, incluye: drogas
naturales, sintéticas, sustancias guimicas radioactivas de uso clinico, productos

biolégicos para ser aplicados a todo ser vivo, humano o animal;

Que la elaboracion de este formulario es una tarea esencialmente técnica, en la

.que deben intervenir experios de indiscutida calidad, los cuales en base a

conocimientos, investigaciones, experiencia clinica, cientifica y docente
propandran la incorporacion o eliminacion de los medicamentos al Formulario
Macional, en la medida que sea compatible con el sistema antes enunciado y

con los avances de la ciencia, y

Que los medicamentos de este Formulario Macional podran ser también
utilizados por otros servicios del sector pablico y ain por la poblacién en

general, bajo las modalidades que oportunamente se eslablezcan, y
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CONSIDERANDO:

Que para llevar a cabo lo anteriormente expuesto S.E. el Presidente de la Replblica dictd
el Decreto Supremo N=343, de 21 de Diciembre de 18965, de este Ministerio, que cred una
Comisian Asesora del Ministerio de Salud que debera proponer al Supremo Gobiemo un

Fommulario Macional de Medicamentos, ¥

VISTOS: los antecedentes adjuntos y el Decreto Supremo precedentemente citado,

RESUELVO:

1= Designase como miembros titulares y suplentes de la Comisidén Asesora que
propondra al Supremo Gobiermno un Formulario Nacional de medicamentos, |as

siguientes personas en representacion de 1as instituciones gue se indican:

Facultad de Medicina de |a Universidad de Chile.
Titulares: Dr.Rodolfo Armas Cruz, profesor de Medicina, y Dr. Adalberto Steeger
Schaeffer, profesor de Pediatria. Suplentes: Dr. Luis Tisne Brousse, profesor de

Obstetricia, y Dr. Mario Plaza de los Reyes Tapia, profesor Exiraordinario de Medicina.

Colegio Médico de Chile
Titular; Dr. Juan Téllez Magaiia, ayudante Catedra Medicina. Suplente: Dr. César
Caravagno Trucco, Cirujano Hospital San Juan de Dios.

Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de Chile
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Titulares: Sr. Alejandro Aldea Lindenau, profesor de Farmacia Galénica, y Sr. Aguiles
Arancibia Orrego, profesor de Farmacia Industrial. Suplentes: Sr. José Pérez Moling,
profesor de Toxicologia, Sria. Elena Gautier Auxence, profesora de Farmacognosia.

Colegio de Quimicos-Fammaceuticos de Chile
Titulares: Sr. Sinforiano Romeo Vallejos, profesor de Farmacia Quimica. Suplente:
Sr. Julio Brieya Alyarado, profesor de Farmacia Quimica de la Faculiad de Farmacia

de la Universidad de Concepcion.

Facultad de Odontologia de la Universidad de Chile

Titulares: Dr. Carlos Mufioz Aguayo, profesor de Farmacologia, y Dr. Guillermo
Anwandter Bischof, profesor de Cirugia Oral. Suplentes: Dr. Rodolfo Villaseca
Herrmann, profesor Extracrdinario de Traumatologia, y Or. Alberio Rahausen, profesor

Extraordinario de Cirugia Oral.

Facultad de Medicina Veterinaria de |a Universidad de Chile.
Titular: Dr. Francisco Fuchslocher Hubach, profesor de Clinica Mayor.
Suplente: Dr. Oscar Valenzuela Saavedra, profesor de Fisiopatologia.

Servicio Nacional de Salud

Titulares: Dr. Miguel Hermaosilla Leén, profesor Extraordinario de Medicina, y Dr. José
Bauza Frau, profesor Extracrdinario de Pediatria. Suplentes: Dr. Julio Meneghelo
Rivera, profesor de Pediatria, y Dr. Armando Alonso Vial, profesor Extraordinario de
Cirugia del Tdrax.
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Servicio Médico Nacional de Empleados
Titulares: Dr. David Lamas Runstein, Médico Jefe de Seccion Cardialogia. Suplente:
Dr.Osvaldo Fontecilla Pell, Médico Jefe de Seccion Tisiologia.

Consejo de Salud de las Fuerzas Armadas

Titulares: Dr. Carlos Rogat Cuintanilla, Teniente Coronel de Sanidad, y Dr. René
Escalona Femandois, Capitdn de Corbeta de Sanidad. Suplentes: Dr. Hugo
Larraguibel Camus, Mayor de Sanidaﬁ. Dr. Sergio Jara Agueveque, Comandante de

Grupo de Sanidad.

20 Integrara, ademé&s, esta Comisién Asesora el Dr. Jorge Mardones Restat,
profesor de Farmacologia, quien la presidira.
En su ausencia, lo reemplazard el Dr. Carlos Mufoz Aguayo, profesor de
Farmacologia. A falta de ambos el Ministerio de Salud Fublica nombrara

Presidente entre los demas miembros de la Comision.

30 Actuard como Secretario Ejeculivo de |a Comision Asesora dona Juana

Leixelard Lacoste, Quimico Farmacéutica.

Andiese y comuniguese.

DR. RAMON VALDIVIESO DELAUNAY
MINISTRO DE SALUD PUBLICA



Ref.: Maodifica el Codigo Sanitario.

Decreto N=T25/87

Ministerio de Salud Plblica
D.0. 31 de enero 1968
(Transcripcian fiel, in extenso)

DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ALIMENTOS DE USO MEDICO Y
COSMETICOS

Articulo 100.- El Ministerio de Salud Flblica aprobara, a proposicion de la
Comision a que se refiere el articulo siguiente, un Formulario Macional de
medicamentos que contendrd la ndmina de los productos farmacéuticos
indispensables en el pais para una eficiente terapeutica.

Este Formulario Nacional precisara la forma farmacéutica y dosis de cada
medicamento y sefialara el uso, limitaciones y peligros de los mismos.

El Director General de Salud dispondra [as medidas necesarias para que la
poblacién y los Servicios que presten atencién médica se encuentren
permanentemente abaslecidos de los productos farmacéuticos que componen el

Farmulario Nacional de Medicamentos.

Articulo 101.- Una Comisién permanente propondra al Ministerio de Salud Puablica
el Formulario Macional de Medicamentos y sus medificaciones, e informara al Director
General de Salud sobre las autorizaciones para importar o fabricar en el pais
productos farmacéuticos. Esta Comisidn estara integrada por:

Dos representantes de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile,
Dos representantes de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad
de Chile;
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- Dos representantes de la Facultad de Odontelogia de |a Universidad de Chile;

- Un representante de la Facultad de Medicina Veterinaria de la Universidad de
Chile;

- Unrepresentante del Colegio Médico de Chile;

- Un representante del Colegio de Quimicos Farmaceéuticos de Chile,

-  Dos representantes del Servicio Nacional de Salud,

- Un representante del Servicio Médico Nacional de Empleados, y

- Dos representantes del Consejo de Salud de las Fuerzas Armadas.

- Cada miembro titular podra designar un suplente.

- LUn reglamento delerminara la forma en que seran designados sus miembros,

sus reemplazos, duracién y demds condiciones de funcionamiento.

Articulo 102.- Ningin producto farmacéutico o cosmeético podra ser importado o
fabricado en el pais sin la autorizacién previa del Director General de Salud, quien
debera solicitar informe a la Comisién a que se refiere el arliculo anterior cuando se

trate de productos nuevos.

Esta misma Comision informard, de oficio o0 a peticién del Servicio
Macional de Salud, sobre |la cancelacion de |la autorizacion de fabricacidn, importacidn
o expendio de aquellos productos que hayan sido desplazados o que convenga

suspender su uso.

Ademas, para la venta o distribucion a cualquier titulo de los productos
farmacéuticos y cosméticos autorizados, se requerird que 5105 5ean registrados en el

Servicio Nacional de Salud,

Sin embargo, el Director General podrd autorizar provisionalmente en
casos calificados, la importacion y venta, sin  previo registro, de productos

farmacéuticos para usos medicinales urgentes.



Ref.: Reglamento del Formularic Nacional
del Medicamentos y de su Comisitn

Decreto No 1031
Ministerio de Salud Pdblica
22 de Moviembre de 1968

{Transcripcion fiel, in exlenso)

Hoy se decretd lo siguiente:

VISTO Io informado por el Director General de Salud mediante oficio No 366, de 20 de
Noviembre de 1868 lo dispuesto en los articulos 100, 101, y 105 del DFL. No 725, de
1968, y en uso de la facultad que me concede el No 2 del articulo 72 de la
Constitucidn Politica del Estado,

DECRETC:
Apruébase el siguiente “Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos y de

su Comision” :

Articulo 1°.- El Formulario Nacional de Medicamentos €s el documento oficial que
contendra la nomina de los productos farmacéuticos cuya existencia sea indispensable

en el pais para una eficiente terapéutica.

Articulo 2° - Cada producto farmacéutico incluido en el Fermulario Nacional ira
acompafnado de una breve monografia que consigna:

La identificacion de cada producto por su nombre comuin o generica,

La o las formas farmacéuticas correspondientes,

Vias de administracion;



Dosis usuales;

Indicaciones y contraindicaciones,

Efectos secundarios o indeseables, si los tuviere, y

Peligros que entrafie su administracion y manera de evitarlos y combatirlos.

Articule 3°.- El Formularioc Macional de Medicamentos, y sus modificaciones
posteriores, sera aprobado, a propuesta de |la Comision a que se refiere el articulo 101

del Cadigo Sanitario, por decreto supremo el que llevara anexo su texto oficial.

Toda publicacién que se haga del Formulario Nécjcrnal o parte de &l, deberd ser
autorizada por el Ministerio de Salud Pdblica.

Ariculo 4*- Los servicios que presten atencion meédica, sean fiscales, semifiscales,
de administracidn auténoma, municipales, empresas del Estado ¢ en gue este tenga
participacién y, en general, toda institucion del sector pablico o privado que tenga
dicha finalidad, deberdn mantener en existencia los productos farmacéuticos del
Formulario Nacional que exija el petitorio correspondiente, de acuerdo con las normas
contenidas en el Reglamento de Farmacias. Igual obligacion deberan cumplir las
farmacias y demas establecimienlos que expenden dichos productos.

El Director General de Salud determinara la forma y condiciones en gue se

dara cumplimiento a lo dispuesto en el inciso anterior.

Articulo 5°.- Los productos farmacéuticos comprendidos en el Formulario Nacional
de Medicamentos, llevaran el rétulo "F N” o "Formulario Macional®.

Cada wnidad, ademas, deberd indicar el nombre del producto y de su
fabricante y la dosis contenida, de modo que permita su facil identificacion.

Articulo 8°.- La infraccion a las disposiciones contenidas en el inciso 2° del articulo 2°
y en los articulos 4° y 5°, sera sancionada de conformidad a lo dispuesto en el libro 1X
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del Cadigo Sanitario.

Articulo 7°- La Comision del Formulario Macional de Medicamentos tendra caracter

permanente y estard compuesta de catorce miembros titulares designados a propuesta

de los organismos universitarios, administrativos y de los Colegios Profesionales que

se mencionan mas adelante. Habri igual nimero de miembros suplentes.

Articulo 89 - Corresponde a esta Comision:

1°.-

2°-

3e.-

4° -

Proponer al Ministerio de Salud Publica el Formulario Macional de

Medicamentos;

Proponer al Ministeric de Salud Piblica las medificaciones que sean

necesarias intraducir en &l Formulario Macional;

Informar al Director General de Salud, de oficio 0 a peticién de éste, sobre la
procedencia de conceder o no la autorizacion comespandiente para imporar o
fabricar en la Repiblica productos farmaceuticos o cosmeticos nuevos.

Se considerara producto farmaceutico nuevo aquel se introduzca por
primera vez en el campo de la terapéutica o represente una accion
farmacolégica nueva en un producto ya conocido. Se entendera por
cosmético nuevo aquel que no haya sido autorizado a la fecha del presente

Reglamento.

Informar al Director General de Salud, de oficio o a peticidn de éste, sobre
la cancelacidn de |a autorizacion de fabricacién, importacion ¢ expendio de
productos farmaceuticos o cosmeticos cuyo uso convenga suspender o gue
no respondan a una eficiente terapeutica, esten o no contenidos en el

Formulario Macional.
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Proponer al Minisleric de Salud Piblica la o las Farmacopeas que deban

regir en el pais, y

Informar al Ministerio de Salud Piablica sobre los asuntos que éste le

encomiende.

La Comision del Formulario Macional de Medicamentos estard integrada

por:

- Dos representantes de la Faculiad de Medicina de la Universidad de
Chile, que deben ser Profesores Ordinarios o Extraordinarios de
Catedras Clinicas o Farmacologia;

- Dos representantes de la Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad, que deben ser Profesores Ordinarios o Extracrdinarios
de las Catedras del ciclo Frofesional para la carrera de Quimico -
Farmacéutico;

- Dos representantes de la Facultad de Odontologia de la Universidad
de Chile, que deben ser Profesores Ordinarios o Extraordinarios de
Catedras Clinicas o de Farmacologia;

- Un represenlante de la facultad de Medicina Veterinaria de la
Universidad de Chile, gue debe ser Profesor Ordinaric o
Extraordinario de Catedras Clinicas o de Farmacologia;

- Dos representantes del Servicio Nacional de Salud, que deben ser
medicos Jefes de Servicio;

- LUn representante del Servicio Medico Macional de Empleados;

- Dos representantes del Consejo de Salud de las Fuerzas Armadas;

- Lin representante del Colegio de Quimicos - Farmacéuticos de Chile.
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Articulo 10-  Los miembros titulares de la Comisién seran designados por
resolucion interna del Ministeric de Salud Publica, a propuesla en quina de cada
arganismo representado, cuando se trate del nombramiento de dos representantes; y
en terna, cuando s& refiera a un representante.

La quinas y ternas, segln sea el caso, seran confeccionadas por las
respectivas Facultades, por los Consejos de los Servicios Nacional de Salud y Medico
Macional de Empleados y por los Consejos Generales de los Colegios Profesionales,
seglin corresponda.

Los miembros suplenles seran designados por cada titular y deberan reunir
los mismos requisitos de éste, el que comunicard esta designacion por escrito al

Presidente de la Comisidn.

Ariculo 11.- Los miembros de la Comision duraran 2 afios en sus funciones y podran

ser reelegidos.

Articulo 12.- Los miembros suplentes reemplazardn a sus respectivos titulares en
ausencia de éstos, y tendran sus mismos derechos y obligaciones.

Cuando un litular cese de sus funciones por renuncia u otro impedimento ,
sera reemplazado automéaticamente por su suplente por el resto del periodo para el

cual haya sido designado.

Articulo 13.- Cada titular tendrd derecho a voz y voto. Los suplentes sélo tendran
derecho a voz, salvo en las situaciones previstas en el arliculo anlerior, en que

también tendran derecho a voto.

Articula 14.- El Ministro de Salud Publica designard, entre los miembros titulares, un Presidente
v un Vicepresidente. Este aftimo subrogard al primero.

Actuard como secretario de la Comisidn, quien tendra el caracler de Ministro de Fe, 1a persona
que designe el Ministro de Salud Piiblica, la que deberd ser profesional Quimico - Farmaceéutico.
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Articulo 15.- Corresponde al Presidente citar a sesiones, presidirlas, dirigir los
debates, fijar la tabla de cada sesién, comunicar sus acuerdos y, en general, procurar
el normal funcionamiento de la Comision.

Articulo 16.- Los acuerdos de la Comisién se adoptardn por mayoria de votos de los
miembros presentes, En caso de empate, dacidiré el Presidente o quien lo subrogue.
Articulo 17~ La Comision tendré su sede en el Ministerio de Salud Publica y sesionara
cuando sea citada por el Presidente o a requerimiento del Ministerio de Salud.

Articulo 18.- La Comision podrd organizar comités y grupos de trabajo para el estudio
de problemas especificos y podra dirigirse a todas las entidades fiscales, auténomas y
privadas para solicitar los antecedentes o informes que requiera para el mejor
desarrollo de sus funciones.

Articulo 19.- El presente Reglamento regird desde su publicacién en el Diario Oficial.

Articulo Transitorio.-  Designese, a contar desde la fecha de su publicacién del
presente decreto en el Diario Oficial y por el plazo de un afio, como miembros titulares
y suplentes de la Comisién del Formulario Nacional de medicamentos a las personas
gue integran en el mismo caracter la Comision Asesora del Ministerio de Salud, con la

misma representacién que actualmente tienen.

Andlese, tomese razon, comuniquese, publiquese, e insértese en la recopilacion que

corresponda de la Contraloria General de la Republica.

EDUARDO FREI MONTALVA
RAMON VALDIVIESO DELAUNAY
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Ref.: Propone el Formulario

Macional de Medicamentos

Oficio NO.BS-2

Ministeric de Salud Pdblica
23 de Enero de 1960
{Transcripcian fiel,

in extenso}

SENOR MINISTRO:

Con fecha 21 de Diciembre de 1965, el Supremo Gobierno dictd el Decreto Mo. 343
del Ministerio de Salud Pablica, por el cual creé una Comisidn encargada de proponer
un Formulario Nacional de Medicamentos. Por resolucion Mo. 1 del 22 de Abril de

1966 del mismo Ministerio se designaron los miembros que la constituyen.

Para dar cumplimiento a su cometido, la comision ha celebrado en total 29 sesiones
plenarias, fuera de numerosas sesiones de comités destinadas a estudiar |os diversos
medicamentos, sesiones en |as cuales algunos miembros de la Comisién trabajaron en

conjunto con personas de especial competencia en [a materia en estudio.

Terminada la tarea de resolver los medicamentos que se propondrian para ser incluidos en
el Formulario Macional, se inicid una mas larga y dificil, que consistid en redactar una
monografia informativa para cada uno de ellos. Este trabajo se repartio entre los diversos
miembros de la Comision, quienes se asesoraron, como en el caso anterior, de personas
de reconocida competencia en la respectiva materia. Por dltimo, fue necesario adaptar las
diversas monografias a un molde comn y revisarlas cuidadosamente, para evitar que se

hubieren deslizado emores en las distintas etapas de la redaccidn. Para este fin se



71

designé un comité compuesto por los Profesores Carlos Mufioz y Sinforiano Romeo
junto con el Presidente y la Secretaria infrascritos,

Cuando los trabajos de la Comisién estaban cerca de su fin, se dictd la nueva Ley del
Cadigo Sanitario, que establece una Comisién equivalente, a la cual se entregan mdas
atribuciones que aguellas con que se hablan constituido |a Comisién primitiva. La
Comisitn quedé asi en receso, en espera de la dictacion del Reglamento respectivo, la que
sufrio una demora importante, a causa de una modificacion gue en el intertanto se introdujo
en el Codigo Sanitario. El Reglamento de la Ley que se refiere a esta Comisién, dictado
por Decreto Supremo Mo. 1.031 de 22 de Noviembre de 1968, designé en su articulo
transitorio como miembro de la Comisién a las mismas personas gue constituian la
Comisitn creada por el Decreto 343 ya mencionado, por el término de un aiio.

En estas circunstancias, la Comisién reanudé sus labores y dio térming a la primera etapa
de 5u cometido,

Con el presente oficio, climplenos enviar al sefior Ministro el informe que ha elaborado Ia
Comisién con respecto a los medicamentos que propone incluir en el Formulario Macional.

Este informe consta de los siguientes documentos:

1} Lista alfabética de los medicamentos propuestos;

2) Conjunto de monografias correspondientes a cada uno de ellos, y

) Lista de los medicamentos propuestos con sus formas farmacéuticas, ordenadas
segun su empleo terapéutico principal.

Al enviar al sefor Ministro estos documentos nos parece pertinente explicar los
criterios que tuvo la Comisi6n para decidir la inclusion de un determinado
medicamento, para la eleccion de las formas farmacéuticas y para la redaccion de las
monografias correspondientes.
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1- Criterio de inclusidn de un medicamento.

1.1.-  En primer lugar se decidié incluir s6lo medicamentos cuyo valor terapéutico es

reconocido universalmente,

1.2- Enlos casos en que existen mas de un medicamento de valor equivalente,

éstos se evaluaron de acuerdo con los siguientes criterios:

1.2.1.- Experiencia acumulada en su empleo.

1.2.2.- Grado de seguridad de su manejo, apreciado por la frecuencia con que se
presentan efectos laterales y la gravedad que revisten.

1.2.3.- Facilidad para su adquisicion en un mercado de competencia. Por este
motivo sdlo se incluyeron medicamentos patentados cuando no existe ningln otro que

pueda reemplazario en su empleo terapéutico,

1.3.- Alternativas. En los casos en que existe dificultad para conseguir un
delerminado medicamento en el mercado, cuando existen m&as de uno con
aplicaciones clinicas equivalentes, se introdujeron medicamentos alternativos. Esta
disposicion se tomd teniendo en consideracion especialmente |os servicios medicos de
cardcter estatal, para facilitar la decisidn al adquirir los medicamentos que deben

poner a disposicion de sus afiliados.

1.4.- No se incluyeron medicamentos que son de utilidad sélo en casos muy
excepcionales. Los diversos servicios estatales deben tomar en cuenta esta situacion
de medicamentos fuera del Formulario, cuando sean necesarios para el tratamiento de

estos casos excepcionales.
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1.5- No se incluyeron sustancias utilizadas exclusivamente como medios de
diagnostico, como por ejemplo, los medios de contraste utilizado en radiologia.

1.6.- Mo se incluyeron vacunas ni antitoxinas. En el caso de las vacunas, porque
no estd dentro de las atribuciones de la Comisién resolver sobre sustancias de uso
preventivo, ¥ en el de las antitoxinas en atencion que ellas son producidas

exclusivamente por un organismo del Estado.

1.7- Mo se incluyeron materiales utilizados en aclos quirdrgicos , como gasa,
calgut, esponja de gelatina, vendas, eic, porque no pueden considerarse

precisamente como medicamentos,

Z2.- Formas farmacéuticas.

21- La tendencia general fue la de intraducir el menor ndmero posible de formas
farmacéuticas para un mismo medicamento, con el fin de evilar las confusiones gue
resultan de la existencia de dos productos en dosis diferentes y bajo una misma
denominacidn. Para facilitar la dosificacion de fracciones, se introdujeron comprimidos

ranurados cuando se considerd necesario.

2.2- En general, se evitaron las formas farmacéuticas que contienen mas de un
medicamento. El criterio de la Comisién fue que cada medico debe tener la
posibilidad de prescribir individualmente la dosis de cada medicamento, cuando

necesite emplear mas de uno.

2.3.- En algunos casos, las dosis de cada unidad no corresponden exactamente a las
que se encuentran en el comercio. La Comisidn estima que, al menos durante el
primer tiempo de aplicacion del Formulario y mientras los proveedores se adaptan a
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sus condiciones, no es conveniente aplicar con excesiva rigidez las dosis unitarias;
perc en caso de que haya que adquirir productos con otra dosificacion debe sefalarse
claramente que la dosis no es la que figura en el Formulario, para evitar errores,

24.- En las formas farmaceéuticas se indica solamente la dosis y, en el caso de
ampolletas inyeclables o jarabes, tambign el volumen; pero no (05 excipienies que es

necesario agregar.

3.- Monegrafias

3.1.- Nombres comunes o genéricos. Se han utilizado como nombres comunes o
genéricos en primer lugar los de la Farmacopea Chilena lll. Para los medicamentos
que no figuran en ella, los que aparecen en la Farmacopea Internacional y en las
dencminaciones comunes recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud.
Con respecto a la ortografia, en general se ha atenido a la traduccion al espafiol de los
nombres recomendados,

Sin embargo, se ha empleado la z en vez de ¢ antes de e o | (contrariando las
normas del idioma) cuando la z corresponde a |a raiz azoe y, por consiguiente, revela
la presencia de un nitrégeno en la molécula. Por otra parte, la vocal o con que
terminan los nombres de los haldégenos se ha mantenido antes de consonante y se ha

escrito cloropromazina y no clorpromazina y tricloretileno y no tricloroetileno.

32- MNombre gquimico y férmula. Se han indicado como una forma adicional de
individualizar la sustancia, junto con el peso molecular. No se ha puesto la formula de
estructura, porque en general dice poco al médico que ha de utilizar estas monografias.

33.- Propiedades. En cada caso se han indicado |las propiedades fisicas méas
importantes del producto. Por supuesto esto no pretende reemplazar las que se

incluyen en las farmacopeas,



3.4- Acciones. Se han sefialado las acciones farmacoldgicas mas importantes de cada
medicamento, y su metabalismo cuando tiene interés. Tedo en forma muy suscinta.

3.5- FEfectos laterales. Se han sefialado en cada caso los mas imporiantes, aun

cuando se presenien en forma excepcional.

36.- Usos terapéuticos y dosis. Se han indicado los usos terapeuticos universalmente
reconocidos. Por supuesto, las monografias no pretenden conslituir un tratado de
terapéutica sino que sdlo una modesta ayuda memornia. Las dosis que figuran son las que
corresponden al emples comdn en un adulio medio. Con respecto a las dosis que se
emplean en nifios, se han indicado especialmente cuando no resultan de la aplicacidn de
las normas generales para calcular las dosis del nifio a partir de las del adulto. En toro
caso, en la aplicacion de las normas generales para calcular las dosis del nifio a partir de
las del adulto. En todo caso, en la publicacién se incluird en forma separada una resefia de

dosis pediatrica, ordenada en la misma forma que las monografias.

Para evitar confusiones, |as dosis se han expresado en miligramos, simbolo mg.
En aquellos casos en gue es necesario utilizar una unidad 'mayor ¢ menor, se han
empleado gramos © microgramos, respectivamente, utilizando eslas palabras

completas y no los simbolos.

3.7.- Precauciones. En los casos en que es necesario tomar precauciones especiales

en el emplec de un medicamento, se han indicado bajo este titulo.

3,8- Ordenacién. Las monografias se han ordenado de acuerdo con su empleo
terapéutico, y se les ha dado un nimero de orden para facilitar las citas internas.
Cuando un medicamento tiene mas de un empleo reconocido, s& ha agrupado con
aquellos con que tiene mayor semejanza y se ha citado con su namero en 10S grupos

en que debe también figurar.
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4 - Modificaciones al Formulario,

Como es natural, el Formulario MNacional no puede constituir una estructura
permanente, no sujeta a cambios, El progreso de |la Farmacologia obliga a ir
introduciendo nuevos medicamentos y retirando los que sean desplazados por nUevos
gue ofrezcan ventajas. Por el momento, la Comision tiene en estudio una decena de
medicamentos que eventualmente podrfan introducirse, y estd acumulando los
antecedentes necesarios para resolver, de acuerdo con |os criterios generales
sefialados mas arriba. Asi mismo, tiene en estudio la incorporacion de formulas

compuestas de algunas pomadas y colirios,

5.- Formulario Nacional y Petitorio.

La Comisidn considera gue no todos los medicamentos incluidos en el Formulario
Macional deben necesariamente encontrarse en las farmacias, es decir, no todos
deben ser incluidos en el Petitorio. Con este fin, ha sefialado en la lista aquellos
medicamentos que deben encontrarse necesariamente en los hospitales, y ain se ha
determinado los que deben existir en quiréfanos, en servicios especializados y en

salas de cuidados permanentes.

Al enviar al seflor Ministro este trabaje, queremos expresar en el nombre de los
miembros de la Comisién y en el nuestro propic, nuestros agradecimientos al Supremo
Gobiermno por la muestra de confianza que significa el habermnos confiado la tarea de
proponer un documento de tanta importancia como es un Formulario Nacional de
Medicamentos, ¥ expresarle que todos los miembros de la Comision han realizado su
tarea con méximo interés y dedicacion y con plena conciencia de la gran
responsabilidad que ella representa.



Saludan atentamente al sefior Ministro,

DRA Q.F. JUANA LEIXELARD L
SECRETARIA

DR. JORGE MARDONES R.
PRESIDENTE
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Ref.;, Aprobacidn del Formulario

Macional de Medicamentos

Decreto Mo 93

Ministerio de Salud Pidblica

31 de Enero de 1569
{Transcripcion fiel, in extenso)

Hoy se decretd lo que sigue:

VISTO: la proposicion de la Comision del Formularic Macional de Medicamentos
contenida en el Oficio No 69-2, de Enero 23 de 1989; lo dispuesto en los articulos 100
y 101 del D. F. L. No 725, de 1868, que aprobd el Codigo Sanitario y lo establecido en
el Decreto Supremo MNo1.031, de 22 de Moviembre de 1968 del Ministerio de Salud
Publica, aprobatorio del “Reglamento del Formulario Macional de Medicamentos y de

su Comision”,

DECRETO

Apruéhese, g contar desde |la fecha de la publicacién de este decreto en el Diario
Oficial, el Formulario Macional de Medicamentos que regira en todo el territorio de la
Republica y cuyo texto oficial se anexa al presenle decreto.

Autorizase, a la Editorial Andrés Bello para que imprima y publique en su integridad el
texto oficial del Formulario Macional de Medicamentos.

Andtese, tdmese razdn, comuniguese y publiquese.

EDUARDO FREI MONTALVA
RAMON VALDIVIESO DELAUNAY





