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MODIFICA CONDICION DE VENTA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPID
ACTIVO LEVONORGESTREL EN PRESENTACIONES DE
0,75 MG ¥ 1,5 M.

RESOLUCION EXENTA Ne 7

3094 0208.2015

SANTIAGO,

VISTOS: la Resolucidn Exenta N® 1133, de 16 de julio
de 2001, que aprobé la Norma Técnica N° 58, sobre Criterios para cambiar la Condicidn de Venta
de un medicamento, modificada por la Resolucién Ne 779, de fecha 25 de noviembre de 2005,
ambos textos legales del Ministerio de Salud; el acuerdo de Is Primera Sesion de Ia Comisién de
Cambio de Condicién de Venta, de fecha 12 de agosto de 20135, y TEMIENDO PRESENTE las
disposiciones de los articulos 962 v 1022 del Codigo Sanitario; los artfculos 592 jetra b) y 618 latra
b) del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N2 2.753, de 1979 y de las Leyes N2 18.933 y N2 18.469; ol Decreto
Supremo N2 3 dal afio 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema
National de Control de Productos Farmacéuticos de uso humano; I Resolucidn Ne 1600, de 2008,
de la Contraloria Generai de Ia Repdblica, y las facultades gue me confiere el Decreto N2 101, de
2015, de! Ministerio de Salud, y

CONSIDERANDO:

PRIMERC: Que este Instituto ha autorizado el registro
sanitario de productos que contienen el principio activo Levonorgestrel como anticonceptivos de
emergentia, en presentaciones de 0,75 mgy 1,5 mg;

SEGUNDO: Que se ha podido determinar, a la luz de
los criterios que establece Ia norma antes citada, que los productos farmacéuticos que contienen
el principio activo levonorgestrel, en sus distintas presentaciones, poseen un amplio margen de
seguridad, dado que no presenta riesgo de adiceidn, toleranda o abuso;

TERCERO: Que existe amplia experiencia de uso del
producto por parte de paises que poseen Sistemas de Ala Vigilancia Sanitarla, como Estados
Unidos de Norteamérica, Francia y Espafia en donde este se expende sin recata médica;

CUARTO: Que, en Chile los productos que contienen
el principio activo levonorgestrel, de 0,75 mg y 1,5 mg, cuentan con una experiencia de uso de més
de diez afios bajo condicién de venta Receta Médica;

QUINTD: Que tenlendo en cuenta los antecedentes
expuesios precedentemente, & esta autoridad le asiste la conviceidn fque es necasario mejorar el
acceso de este medicamento a la poblacién, por lo gue se hace necesario modificar la condicién de
venta de los productos farmacéuticos que contengan el principio activo antes aludido, lo que
realizard en la parte resolutiva de este acto administrativo, por Io que dicto la Siguiente:
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RESOLUCION

1.- MODIFIQUESE Ia condicién de venta de Receta
Médica a Venta Directa, respecto de todos los producios farmacéuticos registrados en este
Instituto que contengan el principio activo Levonorgestrel como monodroga, &n potencias de 0,75
mgy 1,5 mg.

2.- TENGASE PRESENTE que la Indicacion terapéutica
autorizada para estos productos corresponderd a la aprobada en cada registro sanitario otorgado.

8.-OTGRGASE un plazo de seis meses, a partir de Ia
fe&adehmmmhdﬁmmmqualuﬁmwduuﬁmnsumnﬂmquemnd
principio activo levonorgestrel en potencias de 0,75 mg y 1,5 mg, como monodrogas, puedan
agotar el material de envase — empagque con la anterior condicion de venta,

4.~ FACOLTASE a los titulares de registros sanitarios
para modificar los rétulos de los productos farmacduticos sfectos a ests resolucitn, sin necesidad
de someter expresamenta estas modificaciones a este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE.




