“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
‘Afio de la Universalizacion de la Salud”

N°0Z3 -2020-DIGEMID-DG-MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 22 de mayo del 2020

VISTO: la Nota Informativa N° 076-2020-DIGEMID-DPF-UFMNDYO/MINSA de
fecha 14 de mayo del 2020, de la Direccién de Productos Farmacéuticos;

CONSIDERANDQ:

Que, el articulo 5° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics, dispone que la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la
entidad responsable de proponer politicas y, deniro de su ambito, normar, regular,
evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en dicha norma legal;

Que, el articulo 84° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decreto
Supremo N° 011-2017-SA y Decreto Supremo N° 032-2017-SA, sefiala que la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano de linea del Ministerio de
Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Publica, constituye la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios a
que hace referencia la Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. Es la autoridad técnico-normativa a nivel nacional y
sectorial, responsable de proponer la regulacién y normar dentro de su ambito, asi como
evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en
temas relacionados a lo establecido en la Ley N° 29459;

Que en el marco de lo dispuesto en el articulo 114° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que
dispone que sdlo se consideran productos galénicos a los contenidos en la lista
establecida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarics, la Direccion General de Medicamentos, insumos y
Drogas mediante Resolucion Directoral N° 051-2016-DIGEMID-DG-MINSA de fecha 22
de marzo del 2016 aprueba el “Listado de Productos Galénicos”;

Que, con documento de visto, fa Direccion de Productos Farmaceuticos solicita
actualizar el Listado de Productos Galénicos, ampliando en dicho listado el rango de
concentracion del producto Alcohol medicinal 70° Solucién a: Alcohol medicinal 70°
hasta 80° (70-80% v/v) Solucién. Asimismo, ampliar en dicho listado el rango de
concentracidn del producto Alcohol medicinal 70° Gel a: Alcohol medicinal 70% hasta
80 % v/iv Gel., asimismo incluir en dicho listado, las formulaciones: Alcohol etilico
glicerinado 80% v/v Solucion y Alcohol isopropilico glicerinade 75% v/v Solucidn, segtn
las recomendaciones de la OMS; siendo por ello necesario actualizar el Listado de
Productos Galénicos, a efectos de permitir ia inscripcién y reinscripcion en el registro
sanitario de estos productos;
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De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA y el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA y Decreto
Supremo N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el “Listado de Productos Galénicos”, cuyo Anexo forma
parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- Derogar la Resolucién Directoral N° 051-2016-DIGEMID-DG-MINSA
de fecha 22 de marzo del 2016.

Articulo 3°.- Publicar la presente Resolucion en el Diario Oficial “El Peruano” y
en el Portal de Internet del Ministerio de Salud.

Registrese y Publiquese.

Directora General
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ANEXO
LISTADO DE PRODUCTOS GALENICOS

1. Aceite de almendras Solucion
2. Aceite carminativo Solucién
3. Aceite de ricino Solucién
4. Aceite de romero Solucion
5. Aceite rosado Solucién
6. Agua de Alibour Fuerte Solucién
7. Agua de Azahar Solucion
8. Agua del Carmen o Agua de los Carmelitas Solucion
9. Agua de los Siete Espiritus Solucion
10.Agua oxigenada 10 vol. Solucion
11. Alcohol alcanforado Solucion
12.Alcohol etilico glicerinado 80% v/iv* Solucién
13. Alcohol isopropilico glicerinado 75% v/v* Solucion
14. Alcoho! medicinal 70° hasta 80° (70 - 80% v/v) Solucién
15. Alcohol medicinal 70% hasta 80% v/v Gel
16. Alcohol yodado Solucion
17.Balsamo de Buda o Balsamo de Fioravanti Solucién
18.Bencina yodada Solucién
19.Bicarbonato de sodio Polvo para
Solucién oral
20.Cera dental Barra
21. Elixir estomacal Solucién
22 .Glicerina Solucion
23.Jabodn carbdlico 0.25% Jabén
24 .Mantequilla de cacao Barra
25. Nitrato de plata Barra
26.Pasta Lassar Pasta
27.Polvo antisudoral Polve
28.Pomada alcanforada Pomada
29. Pomada de azufre Pomada
30.Pomada de belladona Pomada
31.Pomada secante Pomada
32.Solucién antifungosa Solucién
33. Solucion antimicotica Solucidén
34, Solucion de Burow Solucién
35. Supositorio de glicerina nifio y adulto Supositorio
36. Timol Solucidon
37.Tintura de yodo Solucion
38.Vinagre Bully Solucion
39.Violeta de genciana 1% Solucién

*Formula segun recomendaciones de la OMS




