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Visto el INFORME N° 308-2007-DIGEMID-DAS/MINSA, emitico por Iz Direccion de
Auiorizaciones Sanitarias:

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 687 de da"Ley N® -
de- Salud de m\/*i naciona
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Que pata cade uno de ellos se ario, —
Que, es necesario establecer los criterios para que la Autoridad de Sslud puedes Clasificar
los Medicemenios sin Receta Medica (OTC) v pera que un Froducto de Venta bajo Recetz
Meédica puedz cembiar 2 Venls Libre;
Que, en ese sentido de acuerdo & 1o saficl el numerat 5.1.2-del rubro DIRECTIVA
de las NORMAS PARA LA ELABORACICH DOCUMERNTOS NORMATIVOS Du
MINISTERIO DE SALUD, zprobedo por Resolucion Ministerial N° 828-2005/MINSA, del 24
de octubre del 2005, en los czsos oque le Direclive aborde orocesos y Drocedimientos
internos para una Direccion Genarsl u Oficing General se zprobard con Resolucion

Directoral:
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St RESUELVE:

Articulo Unico.- Aprobar la DIRECTIVA DE PROCEDIMIENTO SOBRE CRITERIOS
PARA CLASIFICAR MEDICAMENTOS SIN RECETA MEDICA (OTC) Y PARA QUE UN
PRODUCTO DE VENTA BAJO RECETA MEDICA PUEDA CAMBIAR A VENTA SIN
RECETA MEDICA, |a misma Qque forma parie de la presente Resolucibn Directoral, ce
- acuerdo a los motives expuestos ef la parte considerativa, la misma que entrara en
vigencia al dia siguiente de su publicacion. -

Registrese, Comuniquése Publiguese.
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DIRECTIVA DE PROCEDIMIENTO SOBRRE CRITERIOS PARA CLASIFICAR
MEDICAMENTOS SIN RECETA MEDICA Y PARA EL. CAMBIO DE LA
CONDICION DE VENTA DE LOS MEDICAMENTOS CON RECETA MEDICA
A SIN RECETA MEDICA ;

I FINALIDAD
Normar v/o regular lo referente a los Criterios para Clasificar Medicamentos
sin Receta Médica y para el Cambio de la Condicién de Venta de los Medica-
mentos con Receta Médica a sin Receta Médica. '

T OBJETIVOS
Establecer y definir los criterios técnicos 2 seguir para Clasificar Medicamentos
Sin Receta Médica y para el cambio dela Condiciéon de Venta de los Medica-
mentos con Receta Médica a sin Receta Médica. ‘

X BASE LEGAL
Ley N? 26842 Ley General de Salud : .
D.S. N°010-97-S.A Reglamento para el Registro Control y Vigilancia \
Sanitaria de Productes Farmacéuticos y Afines 'y
Modificatorias.
Tey N° 27444 Ley de Procedimientos Administrativo General

Resolucién Ministerial N° 826-2005-MINSA-
Normas para la elaboracién de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

IV AMBITO DE APLICACION
La presente directiva es de observancia obligatoria en el 4mbito de la compe-
" Tencia de la Direccién de Autorizaciones Sanitarias de la Direccién General de
Medicamentos Insumos y Drogas,
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V -DISPOSICIONES ESPECIFICAS

Para que un medicamento tenga la condicién de venta sin receta médica debera
Cumplir con los siguientes criterios técnicos:

0 Medicamentos eficacesy seguros para ser utilizados en la prevencion,
Del alivio de sintomas o tratamiento de enfermedades leves, de facil
identificacién

o Medicamentos con amplio rango de seguridad, de tal modo que la
administracion voluntaria o involuntaria de dosis superiores a las
recomendadas o donde no este indicado, no represente un :peligro grave
para la salud de] paciente.

o Tengan un margen de dosificacién amplio, susceptible de ser adaptado a
la edad y peso del paciente.

. - . ) 1
o Medicamentos cuyo empleo no genere tolerancia o dependencia y que no
sean susceptibles de abuso.

o Cuando se utilice de acuerdo a las instrucciones, no enmascaren
enfermedades serias, ni retrasen el diagnéstico y tratamiento de una
condicién que requiere de atencién meédica.

o Medicamentos de empleo séguro en todos los grupos de poblacion.

o Formas farmacéuticas generalmente de via oral o tépica, de facil manejo
v almacenamiento y que no sean de administracién I'V o IM.

Para que un medicamento de venta bajo RECETA MEDICA pueda cambiar a
venta sin receta médica debe cumplir con lo siguiente: '

o El producto haya sido comercializado bajo prescripcién médica por lo
menos 5-10 afos, tiempo durante el cual ha demostrado un indice ‘
favorable de seguridad y eficacia, con datos de farmaco vigilancia.

o Los reportes de reacciones adversas no se hayan incrementado durante
el periodo de comercializacidén.

o Ademas se deben counsiderar todos los criterios para clasificar "
medicamentos sin receta meédica.




VI-RESPONSABILIDADES

1).- EL personal de la Direccion de Autorizaciones Sanitarias es responsable

de Ejecutar en lo que les corresponda lo establecido en 1a presente
Directiva.

2).- El Director Ejecutivo de la Direccién de Autorizaciones Sanitarias de Ia

DIGEMID es responsable de verificar el cumplimiento de las disposiciones
Establecidas en la presente Directiva.
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