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DEFINICIÓN

Mediante Resolución No. 061 de 15 de junio de 2002, se resuelve

adoptar las siglas O.T.S. (Opciones de Tratamiento Sintomáticos),

para denominar los productos de venta popular, de venta sin receta

médica o frase similar.



La Ley No. 1 de 10 de enero de 2001, en su artículo 3, acápite 49,

define medicamentos de venta popular como:

Producto farmacéutico cuya venta no requiere presentación de

una receta médica. Pueden existir diferentes categorías para

estos medicamentos, así el lugar de venta puede estar limitado

a las farmacias o establecimientos comerciales generales,

según lo establezca la Autoridad de Salud.



Categorías de los productos clasificados como OTS

• Venta Sin Prescripción Médica: son aquellos medicamentos que

sólo pueden ser dispensados en farmacias y botiquines de

pueblo.

• Venta Popular: son aquellos medicamentos que pueden ser

comercializados en establecimientos farmacéuticos y no

farmacéuticos.



¿Qué medicamentos aplican para OTS?

La clasificación OTS aplica para productos que sean de

administración oral o de aplicación tópica a través de la piel o

mucosas.

NO APLICA PARA PRODUCTOS QUE SE ADMINISTREN POR

VÍA PARENTERAL.



¿Quién clasifica como producto de Venta Popular?

El Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, en su artículo

564, lista las características con las que deberán cumplir los

medicamentos y productos farmacéuticos que desean ser

clasificados como OTS.



¿Qué información debe reunir el etiquetado de OTS?

Información General

• La establecida para Registro Sanitario, en cuanto a etiquetado y
empaque.

Información Específica

• Usos: listar que síntomas o padecimiento pueden ser tratado con
el medicamento.

• Indicaciones: detallar cuánto medicamento administrar, cómo
administrarlo, con que frecuencia y por cuanto tiempo.



• Indicar la dosis máxima que puede ser administrada en un

periodo de 24 horas (por día).

• Información de seguridad: detallar Precauciones,

Contraindicaciones, Reacciones Adversas e Interacciones, de

acuerdo al principio activo o asociación de principios activos.

• Si el medicamento tiene restricciones de uso por edad indicar la

misma (No usar en menores de _____ años).

• Advertencias: cuando no usar el medicamento, en que

condiciones consultar previamente al médico y cuando dejar de

tomar o administrar el mismo. Por ejemplo:



• Embarazadas o mujeres en periodo de lactancia.

• Si los síntomas persisten, se agravan o aparecen nuevos

síntomas.

• En caso de ingerir o administrar más de lo recomendado.

• O específicamente en medicamentos de uso pediátrico, que se

debe colocar la siguiente frase: “Este medicamento produce un

alivio temporal de los síntomas. Si no se obtiene dicha

mejoría después de 48 horas consulte a su médico”.



• Podrán ser utilizados símbolos o señales gráficas que

proporcionen la información en el etiquetado, y que ayuden a una

mejor comprensión de la misma.



Aspectos a considerar en OTS

• Colocar la dosis tanto por
peso como por edad.

• Incluir en los medicamentos
goteros, cucharas, copitas
dosificadoras u otras formas
de dosificación que permitan
la correcta administración del
medicamento, y se ajusten a
las dosis declaradas en el
etiquetado y/o inserto.

• Señalar claramente la forma
de preparación para los
medicamentos que lo
ameriten, como por ejemplo
sales de rehidratación oral.





DATO IMPORTANTE

La información en el etiquetado,
empaque y/o inserto de un medicamento
OTS debe estar detallada, de forma
clara, precisa y en lenguaje de fácil
entendimiento para la población en
general.

La Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, podrá solicitar

cualquier otra información que considere necesaria en el etiquetado,

empaque y/o envase de medicamentos OTS.



Decreto Ejecutivo No. 325 de 23 de junio de 2009

Permite la clasificación OTS a los productos que cuenten con la

categoría de venta popular y/o OTS (en otros lugares OTC) en

países de alto estándar de calidad y que tengan aprobación de

las siguientes Agencias Regulatorias de Medicamentos:

• EMEA

• FDA



Cambio en la Condición de Venta
Requisitos:

1. Presentar solicitud formal.

2. Copia de la fórmula cuali-cuantitativa completa.

3. Etiquetas primarias, secundarias e insertos (si fuera el caso),

de cada una de las presentaciones comerciales disponibles y

aprobadas para el producto; las cuales deberán cumplir con

todo lo reglamentado para OTS.





EVALUACIÓN TÉCNICA DE 

MONOGRAFÍAS 



Ley No. 1 del 10 de enero de 2001
• En su artículo 25 numeral 8 se solicita la
monografía para registrar un producto.

• Titulo V de la información y Publicidad. Capítulo I.
ARTÍCULO 144: Obligación de informar al
consumidor. Es obligación del fabricante de
proporcionar información relevante sobre el
producto, su modo de empleo y las advertencias
pertinentes, de una manera fácil de entender, con
el fin de que su empleo sea seguro y libre de
riesgos injustificados para la salud y la vida de sus
consumidores.



PRIMERAS GUÍAS DE ESTRUCTURA PARA LA MONOGRAFÍA



• Decreto Ejecutivo No. 95 del 14 de mayo 2019,
Capítulo II Procesos para la obtención del Registro
Sanitario, Sección I Requisitos Básicos en su
artículo 9, en su numeral 17 incluye a la monografía
con un requisito fundamental para el registro
sanitario de un producto.



Artículo 17:

• Denominación común o genérica internacionalmente
acetada y concentración del medicamento.
• Forma farmacéutica.
• Estructura, nombre químico del principio activo o en
su defecto adjuntar la ficha técnica que declare esta
información.
• Farmacología clínica.
• Indicaciones.



• Contraindicaciones.
• Precauciones y advertencias.
• Interacciones.
• Efectos adversos.
• Dosis y administración. 
• Recomendación en caso de  sobredosificación según el 

perfil toxicológico.
• Abuso y adicción.
• Fecha de revisión de la monografía.
• Lista de referencias bibliográficas completas.



• Categoría farmacéutica según Clasificación
Anatómica Terapéutico (ATC), en el subgrupo
farmacológico versión actualizada.
• Forma de preparación.
• Embarazo y lactancia.



Artículo 19:
• Deben incluir las refrentes a los excipientes, que
sean publicadas en el anexo a la directriz de la
Comisión Europea.
• Para productos que requieran intercambiabilidad el
inserto es obligatorio.
• A la información publicada en las notas de
Farmacovigilancia, se deberá incluir la información
indicada.



Agencias Reguladoras 
de Referencia



España 



European  Medicines 
Agency



FOOD DRUG 
ADMINISTRATION



Nueva Zelanda, 
Canada, Reino Unido 



Australia, Dinamarca, Francia



AGENCIAS REGULADORAS DE 
ALTO ESTÁNDAR

• JAPÓN 
• SUIZA
• SUECIA
• ISLANDIA
• NORUEGA 
• FINLANDIA
• BÉLGICA

• AUSTRIA 
• ALEMANIA
• HOLANDA
• IRLANDA
• ITALIA
• CECMED
• ANVISA



INSERTOS 
Son el resumen de el contenido de la monografía, de una
manera clara que el paciente pueda comprender el
contenido de la misma.
El inserto debe proveer por lo menos la siguiente
información:
Indicaciones, Posología, Advertencias y precauciones,
Reacciones adversas, Interacciones.
Manejo de reconstitución, y descarte del medicamento de
ser necesario.




