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APRUEBA NORMA TECNICA N° j 5 8
SOBRE ESTANDARES DE INFORMACION DE
SALUD -~ ESTANDAR DE INFORMACION DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS.

EXENTO N° 1 1 25/

SANTIAGO, 12 Nav. 2013

VISTO: Lo dispuesto en los articulos 1°, 2°, 4° y 7° del decreto
con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley 2.763,
de 1979 y de las leyes 18.469 y 18.933; lo establecido en los
articulos 5°, 6°, 7°, 9° y la letra q) del 27° del Decreto Supremo N°
136, de 2004, de este Ministerio y mediante el cual se aprobé el
Reglamento Organico de esta cartera; lo indicado en el articulo
47° del Codigo Sanitario; el Decreto Exento N° 820 de 2011, de
esta Secretaria de Estado, que aprobd la Norma Técnica sobre
Estandares de Informacion de Salud; lo requerido por el Jefe del
Departamento de Estadisticas e Informaciéon de Salud de la
Division de Planificacion Sanitaria, mediante su Memorandum B
N° 121 de fecha 16 de septiembre de 2013; y teniendo presente
las facultades concedidas en el decreto supremo N° 28 de 2009
del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que es indispensable contar con sistemas de informacion que
proporcionen datos de manera fidedigna, oportuna, confiable y
de calidad, los que permitiran apoyar las labores de vigilancia
epidemioldgica, fiscalizaciéon y disefio de politicas publicas que
desarrollan el Ministerio de Salud y sus organismos asociados;
actividades efectuadas en beneficio de toda poblacion y que
favorecen el desarrollo de acciones de salud de calidad,
eficiencia y oportunidad apropiadas a las necesidades del pais;

La importancia que tiene estandarizar la informacion que se
registra, asegurando asi el desarrolio de la labor estadistica con
coherencia, integridad y posibilidades de comparacion, y
obteniendo resultados y analisis de calidad, permitiendo con ello
la correcta evaluacion de los sistemas de salud, tanto en lo que
corresponde a la red asistencial publica, como al area privada;

La necesidad de establecer estandares de informacion en materia
de medicamentos y dispositivos médicos, atendido su rol
relevante en materia de salud publica;

DECRETO:

ARTICULO PRIMERO.- APRUEBASE el texto de la Norma
Técnica sobre “ESTANDARES DE INFORMACION DE SALUD -
ESTANDAR DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS”.

La norma técnica que se aprueba en virtud de este acto
administrativo se expresa en un documento de 15 paginas,
constituido por un solo cuerpo principal

ARTICULO SEGUNDO.- Una copia de la norma técnica que se
aprueba, debidamente visada por el Subsecretario de Salud
Publica, y de este decreto, se mantendran actualizados en la
Division de Planificacion Sanitaria, entidad que por intermedio de
sus unidades técnicas debera velar por su oportuna publicacion en
la pagina web del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su
adecuado conocimiento y difusion, debiendo ademas asegurar
que las copias y reproducciones que se emitan guarden estricta
concordancia con el texto original aprobado.
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ARTICULO TERCERO.- REMITASE, una vez terminada su tramitacion, un ejemplar de este
Decreto y de la norma técnica “ESTANDARES DE INFORMACION DE SALUD -
ESTANDAR DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS”, al Departamento de Estadisticas e
Informacién en Salud de la Division de Planificacion Sanitaria de la Subsecretaria de Salud
Publica. Asimismo remitase una copia de este Decreto a todos los Directores de los
Servicios de Salud, de los Establecimientos Auto gestionados de la Red Asistencial Publica
de Salud y de aquellos Experimentales, y también a las Secretarias Regionales Ministeriales
de Salud del pais, quienes deberan tomar conocimiento de la norma técnica aprobada a
través de la pagina web ministerial indicada en el numeral anterior, del pais;

ARTICULO CUARTO: INSTRUYASE a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud a
difundir la norma técnica aprobada por este acto administrativo a todos los establecimientos
de salud privados y aquellos de las Universidades, las mutualidades de empleados de la Ley
16.744, los establecimientos de las Fuerzas Armadas, de Orden y Seguridad; y
Gendarmeria de Chile, que se encuentren emplazados en el territorio de su competencia.

ANOTESE Y PUBLIQUESE.-
POR ORDEN DEL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
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INTRODUCCION

Al Ministerio de Salud le compete ejercer la funcién que le corresponde al estado de garantizar el
libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccién y recuperacién de salud y de rehabilitacion
de la persona enferma, asi como de coordinar; controlar y cuando corresponde ejecutar dichas acciones.

Continuando con la serie de estdndares de informacion se hace necesario avanzar en otras areas de |a
atencion y estandarizar las prestaciones entregadas que no se contemplaron en el Decreto N° 820/2011.

Por ser una de las prioridades establecidas para el Ministerio de Salud para diversos fines (SIDRA, estudios,
gestion, etc.) se han estandarizado los medicamentos y dispositivos médicos, en esta tarea fue vita! la
participacion de profesionales del Instituto de Salud Pulblica entidad encargada por ley del registro y
autorizacién de los farmacos y dispositivos médicos y de la DIPOL y Redes Asistenciales.




PARTICIPANTES

Con el objetivo de conformar un estandar adecuado a las diferentes entidades del sector, el
Departamento de Estadisticas e Informacion de Salud, DEIS, en su rol de secretaria ejecutiva, convocod una
mesa de trabajo con distintos profesionales que expusieron las necesidades de sus dreas y que permitieron
obtener el producto que hoy se presenta.

Secretaria ejecutiva: Katherine Vigorou
Secretaria técnica: Patricia Moyano

Asesor experto: Rodrigo Nieto

A continuacion se listan los profesionales que participaron en la mesa de estandares:

# Nombre Dependencia .
1 Josette Iribarne DEIS
2 Juan Arrellano DIPOL
3 Heriberto Garcia DIPOL
4 Beatriz Heyermann GES-Redes
5 Soledad del Campo GES-Redes GMI
6 Marcela Pezzani Redes GMI
7 Josefina Quinteros APS-Redes
8 Rodrigo Cabello FONASA
9 Elizabeth Armstrong ISP
10 Tatiana Tobar ISP
11 Francisco Lam CENABAST
12 Gladys Chicago ISP
13 Antonio Garcia ISP
N\




1. ESTANDARES DE MEDICAMENTOS
1.1 Cédigo de Registro Sanitario

Definicién: Corresponde a un cédigo unico asignado por el Instituto de Salud Publica al momento
de aprobar el registro sanitario de un medicamento, sin inciuir el segmento que identifica el afio de
otorgamiento u renovacion del registro.

Formato:

Cédigo | Nombre Variable

No aplica Cabdigo de registro sanitario
Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud Publica (ISP).

' N° de Caracteres Formato

Alfanumérico

1.2 Nombre del Producto

Definicion: Nombre de! producto segiin consta del Registro Sanitario aprobado.

Formato:

Cédigo i Nombre Variable
No aplica Nombre del producto
Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud PUbtica (ISP).

N©° de Caracteres Formato

Alfanumérico

1.3 Fabricante

Definicion: Corresponde a la identificacién del titular del registro sanitario del medicamento, segin
consta del Registro Sanitario respectivo.

Formato:

No aplica RUT del titular del registro sanitario 8 Numérico

No aplica DV: digito verificador 1 Alfanumérico
No aplica Nombre titular del registro sanitario 20 Alfanumérico

Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud Publica (ISP).

1.4 Principio activo

Definicién: Nombre del principio activo del medicamento correspondiente a la Denominacion
comun internacional del(los) principio(s) activo(s) del medicamento.

Formato:

Céodigo | Nombre Variable
No aplica Denominacion comun internacional
Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud Publica (ISP).

N©° de Caracteres Formato

Alfanumérico




1.5 Forma Farmacéutica

Definicion: Es la caracteristica fisica con la que se presenta un medicamento, para facilitar su
fraccionamiento, dispensacién, dosificacion y administracion o empleo. La distincidn entre formas
farmacéuticas analogas se hace bajo el criterio del alcance estadistico y no clinico de la norma. Se
consideran formas farmacéuticas independientes de su via de administracion (por ejemplo, una solucidn
puede ser usada en forma topica, inyectable, etc.) aunque naturalmente tiene requerimientos técnicos
diferentes.

Formato:
Forma Farmacéutica Alfanumérico

01 Barra 2
02 Capsulas 2
03 Capsulas de liberacion modificada 2
04 Champu 2
05 Combinacién 2
06 Comprimidos 2
07 Comprimidos con recubrimiento 2
08 Comprimidos con recubrimiento entérico 2
09 Comprimidos disolucién bucal 2
10 Comprimidos efervescentes / dispersables 2
11 Comprimidos liberacidén prolongada 2
12 Comprimidos liberacidn retardada 2
13 Crema 2
14 Emulsion 2
15 Espuma 2
16 Gas 2
17 Gel 2
18 Grageas 2
19 Grageas con liberacion modificada 2
20 Grageas con recubrimiento entérico 2
21 Granulado 2
22 Implante 2
23 Jarabe 2
24 Liquido 2
25 Locion 2
26 Masticables 2
27 Oblea 2
28 Ovulos 2
29 Pasta 2
30 Polvo 2
31 Polvo para aerosol 2
32 Pomada 2
33 Sistema transdérmico 2
34 Sistema de liberacién intrauterina 2
35 Solucién 2
36 Solucién para aerosol 2
37 Supositorio 2
38 Suspensién 2
39 Ungliento P 2

Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud Publica (1SP).

\




1.6 Dosis

Definicion: La cantidad total de un medicamento o producto farmacéutico contenido en la forma
farmacéutica autorizada y que se administra en cada oportunidad.

Formato:

Codigo ! Nombre Variable-
No aplica Dosis
Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud Publica (ISP).

' NO de Caracteres

- Formato
Numeérico

1.7 Unidad de medida de la dosis

Definicién: Unidad de medida en que se expresa la dosis del medicamento.

Formato:

Cédigo Nombre Variable N©° de Caracteres | Formato
Unidad de medida de la dosis Alfanumérico

00 Cada uno 2

01 Gramos 2

02 Gramos % 2

03 Gramos por cada 2,5 mililitros 2

04 Gramos por cada 5 mililitros 2

05 Kilégramos 2

06 Microgramos 2

07 Milieguivalentes 2

08 Miligramos 2

09 Miligramos por cada 5 mililitros 2

10 Miligramos por mililitros 2

11 Mililitros 2

12 Millones de unidades internacionales 2

13 Molar 2

14 Porcentajes 2

15 Unidades Internacionales 2

16 Unidades internacionales por mililitro 2

17 Microgramos por mililitros Pl

Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud Pablica (ISP).



1.8 Via de Administracion

Definicion: Ruta de entrada o los medios por los cuales los farmacos son introducidos al organismo
para producir sus efectos. La distincion entre vias de administracién andlogas se hace bajo el criterio del
alcance estadistico y no clinico de la norma.

Formato:
Via de administracién Alfanumérico
00 Bucal 2
01 Dental 2
02 Epidural 2
03 Gastroenteral 2
04 Intraarterial 2
05 Intraarticular 2
06 Intradiscal 2
07 Intramuscular 2
08 Intraocular 2
09 Intraperitoneal 2
10 Intrapleural 2
11 Intratecal 2
12 Intrauterina 2
13 Intravenosa 2
14 Intravesical 2
15 Nasal * 2
16 Oftalmica 2
17 Oral 2
18 Otica 2
19 Parenteral, asociaciones 2
20 Rectal 2
21 Respiratoria bucal 2
22 Respiratorio Nasal 2
23 Subcutanea 2
24 Tépica capilar 2
25 Toépica dérmica 2
26 Topica mucosa 2
27 Transdérmica 2
28 Uretral 2
29 Vaginal 2

Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud PUblica (ISP).

Para su aplicacion, se consideran las siguientes definiciones de vias de administracion:

e Bucal: Administracién de un medicamento a la cavidad oral para obtener un efecto local o
sistémico, incluyendo administracion sublingual. No incluye formas farmacéuticas con deglucion.

. Dental: Administracién de un medicamento a o en los dientes.
e Epidural: Inyeccion de un medicamento en el espacio epidural.

* Gastroenteral: Administracién de un medicamento al estdbmago o duodeno a través de un
dispositivo apropiado.

» Intraarterial: Inyeccién de un medicamento a una arteria

» Intraarticular: Inyeccién de un medicamento en una cavidad articular

* Intradiscal: Inyeccidn de un medicamento en el nicleo pulposo de un disco intervertebral.
* Intramuscular: Inyeccién de un medicamento en el tejido muscular

¢ Intraocular: Inyeccién de un medicamento en el ojo (se excluye uso ocular y conjuntival)

e




* Intraperitoneal: Inyeccion de un medicamento en la cavidad peritoneal

¢ Intrapleural: Inyeccion de un medicamento en la cavidad pleural

» Intratecal: Inyeccién de un medicamentosa través de la duramadre a la cavidad subaracnoidea.
¢ Intrauterina: Inyeccién de un medicamento en la cavidad del dtero

. Intravenosa: Inyeccidén de un medicamento a una vena

e Intravesical: Inyeccion de un medicamento en la vejiga urinaria

* Nasal*: Administracion de un medicamento a la nariz para obtener un efecto local o sistémico. Se
excluye inhalacion para el tracto respiratorio bajo (Véase también: Uso respiratorio).

e Oftdlmica: Administracién de un medicamento sobre el globo ocular o la conjuntiva.

¢ Oral: Toma de un medicamento a través de la deglucion.

o Otica: Administracién de un medicamento en el oido.

. Parenteral, asociaciones: Inyeccidn de un medicamento a varios sitios anatémicos parenterales

* Rectal: Administracion de un medicamento al recto con objeto de obtener un efecto local o
sistémico.

* Respiratoria Bucal: Administracion de un medicamento al sistema respiratorio por inhalacion
bucal para obtener un efecto local en el tracto respiratorio bajo.

* Respiratoria Nasal: Administracién de un medicamento al sistema respiratorio por inhalacion
nasal para obtener un efecto local en el tracto respiratorio bajo.

e Subcutanea: Inyeccién de un medicamento directamente bajo la piel.

+  Tépica Capilar: Administracién de un medicamento en el cuero cabelludo.

¢ Tépica Dérmica: Administracién de un medicamento sobre la piel.

*  Tépica Mucosa: Administracién de un medicamento sobre mucosas.

e  Transdérmica: Administracion de un medicamento a la piel para obtener un efecto sistémico.
e Uretral: Administraciéon de un medicamento a la uretra.

* Vaginal: Administracién de un medicamento a la vagina.

1.9 Tipo de denominacién

Definiciéon: Corresponde a la identificacion de si el medicamento se comercializa con su nombre
generico (producto de denominacién genérica) o con un nombre de fantasia (producto de denominacion de
fantasia).

Formato:

Nombre Variable N° de Caracteres Formato

Tipo de denominacion Alfanumeérico
M Producto de denominacién de fantasia
G Producto de denominacién genérica

Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud Publica (ISP).




1.10 Condicion de venta

Definicién: Exigencia determinada en el Registro Sanitario en relacién al tipo de documento exigido
para la dispensacion del medicamento.

Formato:
Condicion de venta Numérico
0 Venta directa 1
1 Receta médica 1
2 Receta retenida 1
3 Receta cheque 1

Fuente: Registro Sanitario del Instituto de Salud Publica (ISP).

1.11 Formulario Nacional

Definicion: Pertenencia del medicamento al Formulario Nacional, némina oficial de productos

farmacéuticos indispensables para una adecuada terapéutica, cuya existencia sea ademas accesible a la
poblacion.

Formato:
odiqago 0 bre A aple O de ard Bre . ato
Formulario Nacional Numérico
0 No pertenece al formulario nacional 1
1 Pertenece al formulario nacional 1

Fuente: Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos, Ministerio de Salud.

1.12 Codigo Multifuente

Definicion: Corresponde a la relacién del medicamento respecto a la existencia de equivalentes
farmaceéuticos.

Se considera “"Medicamento disponible de un (nico fabricante” cuando se trata de un producto
de denominacién de fantasia (no genérico) para el que no se dispone en el mercado de un equivalente

farmacéutico ,es decir, otro medicamento con el mismo principio activo, forma farmacéutica, dosis y via de
administracion.

Un producto de denominacién de fantasia serd un “Medicamento disponible de varios
fabricantes, ninguno genérico” cuando, existiendo equivalentes farmacéuticos, ninguno de ellos sea de
denominacién genérica.

Un producto de denominacién de fantasia sera un “Medicamento disponible de varios
fabricantes incluyendo genéricos” cuando, existiendo equivalentes farmacéuticos, alguno sea de
denominacién genérica.

Los productos de denominacién genérica seran considerados para efectos del Cddigo Multifuente
como "Medicamento genérico”.
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Formato:

Cédigo | Nombre Variable ' N° de Caracteres: Formato
Formulario Nacional Alfanumérico

A Medicamento disponible de tnico fabricante 1

B Medicamento disponible de varios 1
fabricantes, ninguno genérico

C Medicamento disponible de varios 1
fabricantes incluyendo genéricos

D Medicamento genérico 1

Fuente: Determinado a partir de la identificacién de equivalentes farmacéuticos (productos con Iguales valores en los
campos Principio activo / Cédigo ATC, Forma Farmacéutica, Dosis, Unidad de medida de la dosis y Via de administracién),
segun su Tipo de denominacién, con el siguiente algoritmo:

- Medicamento sin equivalentes farmacéuticos:
o Tipo de denominacién = G implica Cddigo multifuente = D.
o  Tipo de denominacion = M implica Codigo multifuente = A.
- Medicamento con equivalentes farmacéuticos:
o Si al menos uno de los equivalentes farmacéuticos posee Tipo de denominacion = G, implica
Caodigo multifuente = C.
o Sl ninguno de los equivalentes farmacéuticos posee Tipo de denominacién = G, implica Cédigo
multifuente = B,

1.13 Codigo Monodroga-Asociacion

Definicion: Identificacion de la cantidad de principios activos diferentes que componen el
medicamento, diferenciando aquellos productos monodroga de las asociaciones a dosis fijas.

Formato:

Formato

Nombre Variable N©° de Caracteres

Monodroga - Asociacion Alfanumérico
1 Monodroga 1
2 Asociacion 1

Fuente: Registro Sanitario del ISP.

1.14 Codigo ATC

Definiciéon: El sistema de clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica (ATC por sus siglas en
inglés) es recomendado por la OMS para estudios de utilizacién de medicamentos. En el sistema de
clasificacion ATC, los principios activos son divididos en diferentes grupos de acuerdo con el 6rgano o
sistema en los cudles ellos actian, y sus propiedades terapéuticas, farmacoldgicas y quimicas.

Formato:
Cddigo ! Nombre Variable N©° de Caracteres Formato
ATC Codigo ATC 7 Alfanumérico

Fuente: Sistema de clasificacion ATC/DDD de la OMS Wu_?\p\

~




codigo

1.15 DDD

indicacién principal en adultos. Siempre se expresa en las mismas unidades que la dosis.

Formato:

! Nombre Variable

" N° de Caracteres
Cddigo DDD

7

Formato
Alfanumérico

11

Definicion: La Dosis diaria Definida (DDD) es un parametro asignado a los medicamentos con
ATC y corresponde a la dosis de mantencién promedio diaria asumida para un medicamento en su

Fuente: Sistema de clasificacién ATC/DDD de la OMS www.whocc.no/atc ddd_index/.

1.16 Exigencia de bioequivalencia

Definicién: Indica si para un medicamento es exigible la demostracion de bioequivalencia.

Formato:
oAaiqo 0 pre < aple O ¢ 0 ato
Condicion de Bioequivalencia Alfanumérico
1 No requiere bioequivalencia 1
2 Requiere bioequivalencia 1
Fuente: Instituto de Salud Publica.

1.17 Condicién de bioequivalencia

Definicién: Indica si para un medicamento es o no bioequivalente.

Formato:

Condicién de Bioequivalencia

Numérico
1 Bioequivalente 1
2 No bioequivalente 1
Fuente: Instituto de Saiud Publica.
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2. ESTANDARES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

2.1 Codigo ECRI

Definicion: Codigo correspondiente al Universal Medical Devices Nomenclature System, publicado
por Emergency Care Research Institute de EE.UU., estandar internacional de nomenclatura y codificacion
de dispositivos médicos que toma la forma de una base de datos de productos sistematizados.

Formato:

| Nombre Variable
Cddigo ECRI
Fuente: ECRI Institute, http://www.ecri.org

' N° de Caracteres Formato

Alfanumérico

2.2 Nomenclatura ECRI

Definicién: Nombre asociado al Cédigo ECRI.

Formato:

! Nombre Variable
No aplica Nomenclatura ECRI

Fuente: ECRI Institute, http://www.ecri.org

NO de Caracteres Formato

Alfanumeérico

3. TRAZABILIDAD

De acuerdo al reglamento del sistema nacional de control de los productos farmacéuticos de uso
humano, aprobado por el decreto N° 3 del 25/01/2010 se establece en su articulo 5, N© 84, la siguiente
definicidn:

“84) Trazabilidad de un producto: Capacidad de identificar el origen y el desplazamiento de una
unidad especifica de un producto en cualquiera de sus etapas de fabricacién y/o un lote de
produccién, a través de la cadena de distribucién, asi como a través de las diferentes entidades que
intervienen, hasta llegar a su dispensacion, administracién o uso.”

El mismo documento define el concepto de serie o lote, en su articulo N° 79:

“79) Serie o Lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto
procesado, que se realiza en un solo ciclo productivo o a través de etapas”

Esta denominacion, si bien se escapa del contexto estadistico como estandar, es requerida de
acuerdo al reglamento para asegurar la trazabilidad de cualquier producto que se utilice bajo esta
normativa. El Pais no ha adoptado un estandar al respecto, pero cada productor o importador utiliza
alguno

Formato:

! Nombre Variable

No aplica NUmero de serie del producto
Fuente: De acuerdo al estandar que utilice el proveedor

N©° de Caracteres Formato

Alfanumérico
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4. APLICACION DEL ESTANDAR EN UN ESTABLECIMIENTO PARA ESTUDIOS DE
UTILIZACION DE MEDICAMENTOS (EUM)

Material y Métodos:
e Estandar de informacién de Farmacia
» Listado oficial de medicamentos: Se hizo una revisién y se aplicaron correcciones a
algunas ATC (anexo 1)
*  Generacion del Listado oficial de medicamentos normalizado (LOMN) (anexo 2)
e Informacién de dispensacién realizada en la farmacia ambulatoria del Hospital El Pino

Subconjunto del Estdndar de Farmacia utilizado (Lista abreviada para utilizacion en un
establecimiento):

e N° Correlativo (incorporado)

*  Nombre del Producto (Genérico)

e Dosis

* Unidad de medida de la dosis

e Codigo Forma Farmacéutica

¢ Nombre Forma Farmacéutica

e  Cddigo via de administracion

e« Nombre via de administracién

e Codigo ATC

. DDD

¢ Unidad de medida de DDD

¢ Monodroga-asociacion

e ATC1 (Desagregacion)

e ATC 2 (Desagregacion )

e Glosa ATC Nivel 1 (Desagregacién )
* Glosa ATC Nivel 2 (Desagregacion)

Desarrollo

Se elabora informe con ejemplo de aplicacion del estdndar de Farmacia que considera los procesos
de prescripcion y dispensacion. Ademas la fundamentacion del subconjunto del Estandar de Farmacia que
se utilizard en la Atencion Primaria de Salud.

Objetivo: identificar los elementos de informacién asociados a los procesos de prescripcion y
dispensacion de medicamentos (EUM) que son minimos y necesarios para el desarrollo de estudios de
utilizacion de medicamentos a nivel agregado.

En la generacién de una prescripcién de medicamentos, se reconocen'?, entre otros, los siguientes
elementos de informacion:

+ Identificacion del paciente, médico, establecimiento, fecha.

» Identificacion del medicamento, a través del nombre (Ej.: Paracetamol), la concentracién
del principio activo (Ej. 500 mg), su forma farmacéutica (Ej. Comprimidos) y su via de
administracién (Ej. Oral). Se prefiere la prescripcién por el nombre genérico.

* Las indicaciones para la administracion (Ej. Tomar 1 comp. 3 veces al dia, con las
comidas).

» Cantidad o duracién de tratamiento (Ej. Una caja; por una semana).

! Guia para las buenas précticas de prescripcion: metodologia para Ia prescripcién racional de medicamentos. Min. Salud,
Div. Pol. Farmacéuticas, 2010.

2 BOE N°17, Boletin Oficial del Estado, diario oficial del Gobierno Espafol, 2011.
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Se observa que estos elementos son comunes a recetas médicas y ordenes de dispensacion
intrahospitalaria, ya sea a través de procesos manuales de generacion de recetas o por sistemas
informatizados. Desde el punto de vista de la informacién necesaria para generar EUM, se observa que esta
la identificacion del medicamento y la cantidad asociada al tratamiento indicado.

En la fase siguiente del proceso, correspondiente a la dispensacion, se asocia al medicamento
genérico a un producto farmacéutico en particular. Este producto esta asociado al nivel de registro mas
detallado del estdndar de farmacia, que corresponde a un medicamento en particular de un laboratorio
especifico e identificado con un ndmero Unico de Registro Sanitario de ANAMED. Esta identificacion puede
ser relevante para procesos administrativos, e incluso técnicos, de la farmacia; sin embargo para efectos
de EUM es un nivel de detalle no requerido. De acuerdo a la informacién levantada en diferentes
establecimientos?, tanto el proceso de llenado de la prescripcién como el registro y posterior informe se
realiza con la informacién a nivel de medicamento genérico.

En el proceso de dispensacion se reconocen Ios siguientes elementos de informacion:

« Identificacién del paciente, médico, establecimiento, fecha; otros elementos de informacion
necesarios para el proceso de dispensacién y para controles de uso racional de
medicamentos.

» Identificacién del medicamento genérico (Ej.: Paracetamol 500 mg, comprimidos).

o Asociado a éste estan todos los campos del estandar, en particular el codigo ATC.

o Eventualmente, identificacion de la especialidad farmacéutica dispensada, que
corresponde medicamento especifico asociado a la dispensacion, y que puede
tratarse de un producto farmacéutico denominado por su nombre genérico o de
fantasia”.

» Cantidad dispensada (Ej. 1 (caja) / 21 (comprimidos).

*  Tamaiio (Ej. 30 comp. / 1 comp.).

» Duracion de tratamiento dispensado (Ej. 10 dias / 7 dias).

A partir de estos elementos, se identifican como necesarios para realizar EUM los siguientes,
acumulados por periodo y por centro de salud:

Cédigo ATCS (Ej. NO2BEO1).

Medicamento genérico (Ej. Paracetamol, Paracetamol 500 mg comprimidos).
Dosis por unidad de dispensacion (Ej. 500 mg).

Unidad de dispensacién (Ej. Comprimidos).

Cantidad dispensada (Ej. 54).

Con estos elementos de informacion es posible proceder al cdlculo de la utilizacion de
medicamentos, como se verd a continuacion.

? Visitas a H. El Pino, Mayo de 2013. Q. F. Rosa Ana Hinojosa, Dpto. de Salud M. Pefialolén, comunicacion personal, Junio de
2013.

4 Decreto 3. Aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Controi de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano.
Ministerio de Salud, promulgado el 25 Enero 2010.

5 En el sistema de clasificacién Anatémica Terapéutica Quimica (ATC por sus siglas en inglés) los principios activos son
divididos en diferentes grupos de acuerdo con el 6rgano o sistema en los cudles ellos acttan, y sus propiedades
terapéuticas, farmacoldgicas y quimicas. Estos codigos son asignados por el WHO Collaboga_tlng Centre en Oslo, Suecia.
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Calculo del total de DDDs.

Para el calculo de la cantidad de Dosis Diaria Definidas (DDD®) asociadas a un medicamento
dispensado, a partir de los elementos de informacion, se realiza el siguiente proceso:

» Identificacion de la DDD asociada al cédigo ATC, y su unidad de medida (Ej. Para el ATC
NO2BEO1 de paracetamol via oral se asocia a la DDD = 3 g).

e Calculo de la cantidad total de medicamento, a partir de la dosis por la unidad de
dispensacion y de la cantidad dispensada (Ej. 500 mg * 54 = 27.000 mg).

e Calculo de las DDDs totales, dividiendo la cantidad total de medicamento por el valor de
DDD respectivo, ajustando por unidad de medida (Ej. [27.000 mgl/{3g*1.000] = 9).

A partir de la informacién registrada a este nivel de agregacion, esto es cantidad de DDDs por ATC
por establecimiento, es posible realizar consolidado en distintos niveles:

»  Principio activo: total de DDDs asociados a un mismo codigo ATC,

¢ Grupo anatémico principal: total de DDDs asociados a los principios activos que comparten
el primer nivel del ATC (primer caracter del cdigo ATC).

*  Subgrupo terapéutico: total de DDDs asociados a los principios activos que comparten el
segundo nivel del ATC (primeros tres caracteres del ATC).

CONCLUSIONES

A partir de elementos de informacion presentes en el proceso de prescripcion y dispensacion de
establecimientos sanitarios - medicamento, tamafio de envase, cantidad dispensada - y de elementos de
informacion asociados al medicamento - dosis y unidad de medida, cédigo ATC, valor de DDD y unidad de
medida - es posible calcular ta cantidad de DDDs asociadas y conformar los datos necesarios para realizar
estudios de utilizacion de medicamentos.

¢ La DDD, dosis diaria definida, es la dosls de mantencién promedio diaria asumida para un medicamento en su indicacion
principal en adultos. Se asigna una DDD solo para medicamentos que tengan un cddigo ATC, aunque no todos los
medicamentos con ATC tienen DDD. la dosls diarta definida es una unidad de medida y que no refleja necesarlamente la
dosis recomendada o la Dosls Diaria Prescrita. Las dosis para pacientes individuales o para grupos de pacientes tenderan a
diferir de la DDD y necesarlamente tendran que basarse en caracteristicas individu {por ejemplo, edad y peso), ademas
de consideraciones farmacocinéticas.




