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MODI FI CA_ CONDI CI ON DE VENTA DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS QUE CONTENGAN EL PRI NCI PI O
ACTI VO LEVONCRGESTREL EN PRESENTACIONES DE 0,75 MG Y 1,5 MG

NiOm 3. 094 exenta.- Santiago, 2 de septienbre de 2015.
Vi st os:

. La resolucion exenta N° 1,133, de 16 de julio de 2001, que aprobo |la Norma
Tecnica N° 58, sobre criterios para canmbiar |la_condicion de venta de un
nmedi cament o, nodificada por |a resolucién N0 779, de fecha 25 de novienbre de 2005,
anbos textos | egales del Mnisterio de Salud; el acuerdo de la Prinmera Sesion de |a
Comi si 6n de Canbi o de Condici 6n de Venta, de fecha 12 de agosto de 2015, y

Teni endo presente:

_ Las disEosiciones de los articulos 96° y 102° del Cddigo Sanitario; |os
articulos 592 letra b) y 61° letra b) del decreto con fuerza de ley N° 1, de
2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto Ieg Ne
2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; el decreto suprenp N° 3, del
afio 2010, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistena Nacional de
Control de Productos Farmaceuti cos de Uso Humano; |a resolucion N 1.600, de 2008,
de la Contraloria Ceneral de |a Republica, é | as facul tades que ne confiere e
decreto N° 101, de 2015, del Mnisterio de Salud, y

Consi der ando:

_Primero: Que este Instituto ha autorizado el registro sanitario de productos que
contienen el principio activo Levonorgestrel conp anticonceptivos de energencia, en
presentaciones de 0,75 ng y 1,5 ng; ) )

Segundo: Que se ha podido determinar, a la luz de los criterios que establece la
norma antes citada, que |os productos farmacéuticos que contienen el principio
activo Levonorgestrel, en sus distintas presentaciones, poseen un anplio margen de
seguri dad, dado que no presenta riesgo de adiccion, tolerancia o abuso; i

Tercero; Que existe anplia experiencia de uso del Eroducto por parte de paises
gue poseen Sistemas de Alta Vigilancia Sanitaria, conb Estados Uni dos de
Norteameérica, Francia y EsPaﬁa, en donde éste se expende sin receta nedica;

Cuarto: Que en Chile |los productos que contienen el principio activo

Levonorgestrel, de 0,75 ng y 1,5 ng, cuentan con una experiencia de uso de nas de
di ez afios baj o condici 6n de venta Receta Mdi ca;
Qui nt o: e teniendo en cuenta | os antecedentes expuestos precedentenente, a

esta autoridad |l e asiste | a conviccidon que es necesario nejorar el acceso de este
nedi camento a | a pobl aci 6n, por | o que se hace necesario nodificar |a condicio6n de
venta de | os productos farmacéuti cos que contengan el principio activo antes
aludido, lo que realizard en |a parte resolutiva de este acto adm nistrativo, por |o
que dicto la siguiente:

Sexto: Que teniendo en cuenta | os antecedentes expuestos precedentenente, a esta
autoridad |l e asiste |l a conviccion que es necesario nejorar el acceso de este
nedi canmento a | a pobl aci 6n, por | o que se hace necesario nodificar |a condicio6n de
venta de | os productos farmacéuti cos que contengan el principio activo antes
aludido, lo que realizard en |a parte resolutiva de este acto adm nistrativo, por |o
que dicto la siguiente:

Resol uci on: o o )
1.- Modifiquese Ia condicién de venta de Receta Medica a Venta Directa,
tuto

respecto de todos | os productos farnmacéuticos regi strados en este Insti que
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contengan el principio activo Levonorgestrel cono nonodroga, en potencias de 0,75 ng

y 1,5 mg. . . .

2.- Deéjase establ ecido 2He.la i ndi caci 6n terapéutica autorizada para estos

Productos correspondera a: "Anticonceptivo de energencia, indicado dentro de un
apso de 72 horas después de una_ relaci 6n sexual sin proteccion, en caso de

vi ol aci 6n o cuando el método anticonceptivo utilizado ha fallado a causa de:
ruptura o mal uso del preservativo. Mal uso del anticonceptivo oral u olvido de

tomarl o en un Bgriodo mayor del permtido. Expul sidn de un dispositivo

i ntrauterino. spl azam ento del di afragma vagi nal "

3.- O o6rgase un plazo de seis neses, a partir de la fecha de | a presente
resol uci 6n, para que los titulares de registros sanitarios que contengan e
principio activo Levonorgestrel en potencias de 0,75 ng y 1,5 , conb nonodr ogas,
puedan agotar el material de envase-enpaque con la anterior condici én de venta.

4.- FaclUltase a los titulares de re?istros sanitarios para nodificar |os
rotul os de | os productos farmacéuticos afectos a esta resol uci 6n, sin necesidad de
sonet er expresanente estas nodificaciones a este Instituto.

Anét ese y conuni quese. - Al ex Figueroa Mifioz, Director (TyP), Instituto de
Sal ud Puablica de Chile.
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