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PRODUCTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS HASTA
JUNIO DE 2022

Este boletin es elaborado por el Equipo Estudios e Investigacion de
Acceso y Uso- EEIAU de la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y
Uso - DFAU/DIGEMID. Para mayor informacion ingresar al siguiente
enlace: https://repositorio.digemid.minsa.gob.pe/handle/DIGEMID/189

Ciudadanos informados sobre los productos
farmacéuticos autorizados

El presente boletin tiene como objetivo dar a conocer los productos
farmacéuticos con registros sanitarios vigentes en el pais al 30 de
junio del anio 2022, seguin procedencia, rubro, clasificacion ATC,
Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) y titulares.

Fuente de informacion

El Sistema Integrado de Productos Farmacéuticos de la DIGEMID
(SI - DIGEMID).

Sobre el tratamiento de los datos

Los productos farmacéuticos del rubro de medicamentos herbarios
de uso medicinal y productos naturales de uso en salud no fueron
considerados para la elaboracién del presente boletin.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

Sobre los productos farmacéuticos

Se define como producto farmacéutico al preparado de composicion
conocida, rotulado y envasado uniformemente, destinado a ser usado
en la prevencidn, diagndstico, tratamiento y curaciéon de una
enfermedad; conservacién, mantenimiento, recuperacion y
rehabilitacion de la salud?,

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“A junio de 2022 se han otorgado alrededor de 63 230 registros sanitarios?, de
los cuales el 28,5 % se encuentran vigentes. En el primer semestre del 2022
disminuyo las autorizaciones otorgadas en un 28 % respecto al semestre del
ano anterior”

En 1990, se autorizaron 173 RS., durante ese
ario, se inicié el proceso de liberalizacién de la
economia en el Peru, donde se busco dotar de
rigor técnico el mercado farmacéutico,

Evolucion de los registros sanitarios otorgados a productos

farmacéuticos, segun situacion
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se publicé el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de los Productos
N:63 230 Cancelado ®w Suspendido wVencido  Vigente —— %Var Faramcéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios..

Nota: La informacidn contiene los registros sanitarios (RS) y registros sanitarios condicionales (RSC)3 otorgados a los productos farmacéuticos de los siguientes rubros:
medicamentos, productos bioldgicos, productos galénicos, productos homeopdticos y productos dietéticos y edulcorantes.
Informacion disponible al 30 de junio de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.
Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID
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“El 30,3 % de los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos
se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion. De ellos, el 83,0 %
corresponde al rubro de medicamentos, siendo en su mayoria especialidades
farmacéuticas (99,3 %)

Distribucion de registros sanitarios otorgados a productos farmacéuticos en situacion vigentes y vencidos
en procesos de reinscripcion

N: 19143
N:63230 E N: 15896
0.7 %

24% 04% 02%02%

@ Anulados, suspendidos, vencidos y

cancelados Productos homeopdticos Radiofdrmacos
® Vigentes y en proceso de reinscripcion Productos galénicos Gas medicinal
Productos bioldgicos @ Agentes de diagnéstico
¥ Productos dietéticos y edulcorantes @ Especialidad farmacéutica

© Medicamentos (*)

Nota: La informacidn contiene los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos de los siguientes rubros: medicamentos, productos bioldgicos, productos galénicos, productos
homeopdticos y productos dietéticos y edulcorantes.

Informacién disponible al 30 de junio de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso EEIAU .‘, . . \
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“El 57,9 % de los registros sanitarios fueron otorgados a productos
farmacéuticos de procedencia extranjera”

Pais de procedencia de los productos farmacéuticos

Registros sanitarios

1-172

172 - 640
640 - 2056
2056 - 5474

5474 - 8056
N/D
Titulares
c o0 ®®
50 100 150 200 250
Procedencia de los ¢Los registros sanitarios otorgados
productos farmacéuticos, son de prodi far
segtin cantidad de RS provenientes de paises de alta

vigilancia?

67,1 %
* Nacional ®si
= Extranjero No
Total Total
19 143 RS 11087 RS

Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos (medicamentos, productos bioldgicos, productos galénicos, productos homeopdticos,
productos dietéticos y edulcorantes) que se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion.

N/D hace referencia a que no se registraron datos para dichos paises.

Informacién disponible al 30 de junio de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID. .
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“El 25 % de los registros sanitarios de productos farmacéuticos autorizados
tienen una antigiiedad mayor o igual de 13,5 arios desde su autorizacion”
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Antigiiedad de los registros sanitarios desde su autorizacién, segiin rubro*
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Afios de antigiiedad de los registros sanitarios desde su autorizacién

Rubro de productos

Medicamentos (*} Producto Biologico Producto Dietético y Edulcorante Producte Galénico Producto Homeopatico

Q1: [0.01-2,79)

Q2:[2.79 - 5,68)

Q3:[5.68 - 13,56)

Qmax: [13.56 - 62,28]
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Medicamentos [¥) 3377 4048 3954 4517 15896 83,0 %
Producto Dietético y Edulcorante 1234 661 545 150 2610 13,6 %
Producto Biolagico 113 59 209 84 465 24%
Producto Galénico 44 11 52 21 128 0,7 %
Producto Homeopitico 18 26 44 0,2 %
Total 4786 4799 4786 4772 19143 100,0 %
(*) Entre los medicamentos se encuentran las especialidades farmacéuticas, agentes de diagndstico, gases medicinales y los radiofdrmacos.
Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos que se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion.
Informacién disponible al 30 de junio de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.
Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso Us EEIAU
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“Los 15 primeros titulares que cuentan con la mayor cantidad de RS otorgados
a productos farmacéuticos tienen una participacion conjunta de 35,6 %"

Top 15 de empresas farmacéutica titulares, segiuin cantidad de registros sanitarios

817
778
733
660 633
356 % TOP 15 64,4 %
509
462
420 411
353
316 340 328 ® Principales titulares Otros titulares
279
230 219 221 221
137
I I I B

Medifarma S.A. Laboratorios Farmindustria Inretail 1Q Farma Oqcorp S.A.C. Laboratorios  Mega Labs Sherfarma  Sanofi- Aventis  Hersil S.A. Eurofarma Lipharma Tecnofarma Seven Pharma
Ac Farma S.A. S.A Pharma S.A. Portugal Latam S.A. S.AC. Laboratorios S.AC.
Industriales
Farmaceuticos

W RS Cantidad de IFA

Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos (medicamentos, productos biolégicos, productos galénicos, productos homeopdticos,
productos dietéticos y edulcorantes) que se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion.
N:538 titulares.

Informacion disponible al 30 de junio de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.
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“Segin el primer nivel de la clasificacion Anatomica Terapéutica y Quimica
(ATC)> los antiinfecciosos para uso sistémico son los medicamentos con el
mayor porcentaje de RS autorizados, 16,3 %"

Distribucion de registros sanitarios otorgados a
productos farmacéuticos, segun el primer nivel de

clasificacion ATC® La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda el empleo
ATC Descripcién del ATC al primer nivel Total RS % Part, | de la Clasificacion Anatémica Terapéutica y Quimica (ATC)>?, la cual
] | Antiinfecciosos para uso sistémico 2592 | 16,3 % agrupa a los productos en 14 grupos principales que se identifican
N_| Sistema nervioso 2270 | 143 % por letras de acuerdo al érgano o sistema sobre el cual ejerce su
A | Tracto alimentario y metabolismo 2241 14,1 % accién principal,
C | Sistema cardiovascular 1555 9,8 %
. — P
A};[ ggz:z :Zg;j:;?jiz)ueleaw ggﬁ g;};‘j Los antiinfecciosos para uso sistémico alcanzaron la mayor
G | Sistema genitourinario y hormonas sexuales 1026 | 6,5% cantidad de registros sanitarios autorizados, representando el
L | Agentes antineopldsicos e inmunomoduladores 961 6,1% 16.3 % de participacion del total aprobado. Segun el estudio
D | Dermatoldgicos 817 | 51% observacional “Tendencias en las aprobaciones de medicamentos
B _|Sangrey organos formadores de la sangre 490 | 31 ZA’ de la FDA en las ultimas 2 décadas”?, menciona que entre el 2000-
I; g:;f;ff:;:;gzz::l,ﬁ:lswmICOS ;2? i ;Z 2008, de los 209 medicamentos aprobados; 12,91 % fueron
P | Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes 252 1,6 % neurOlégiCOS’ 11,96 % para el cdncer, 9,09 % cardiovasculares,
V | Varios 203 13% 7,17 % bioldgicos, 5,74 % antivirales y 5,26 % antibidticos. En la
Total 15881 | 100 % década 2009-2017 de los 302 aprobados; el 17,54 % fueron para
Nota: Para la clasificacién de productos farmacéuticos segtin ATC al primer nivel, solo se cdncer, 15,56 % biolégicos, 9,93 % neurolégicos, 5.96 %
consideraron a los productos farmacéuticos del rubro de medicamentos (especialidad L . sy s
farmacéutica, agentes de diagndstico, radiofdrmaco y gas medicinal) que se encuentran antiviraales, 529 % para antibioticos y  trastornos
vigentes o en proceso de reinscripcion. cardiovasculares; significa que en ambas décadas los antibiéticos
Informacicn disponible al 30 de junio de 2022. fueron los menos importantes de aprobacién; mientras que, en el

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracidn: EEIAU/DFAU, DIGEMID pais son los que representan mayor aprobacion.

Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y Uso - EEIAU

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“Del total de medicamentos (especialidades farmacéuticas), el 79,0 % son de
marca, 20,5 % son genéricos en DCI y 0,5 % son innovadores. Asimismo, el
82,5 % corresponde a registros sanitarios de un solo IFA (monofdarmaco), y
17,5 % restante esta distribuido principalmente en especialidades que
contienen 2 IFA (72,2 %)”

Distribucion del rubro de ¢ Cudntos de estos medicamentos cuentan con L . )
especialidad farmacéutica segin un solo IFA (monofdrmacos) y mds de Distribucion de medu':a’mentos con mas de
clasificacion de los productos (*) un IFA (polifarmacos)? un IFA (polifarmacos)

82,5 %
® Marca Mds de 4 IFA
Genérico en 51% 4 IFA
20,5 % DC1 Py © 31IFA
@ Innovador © Polif artnaco 5% @21
0;5% Monofdarmaco
Total Total
15775RS 2761RS

(*) Para fines del presente boletin, se establecieron las siguientes definiciones operacionales para los medicamentos (especialidad farmacéutica), segiin la siguiente denominacion: marca
(multifuente marca), genérico en DCI (multifuente genérico) e innovador.

Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los medicamentos (especialidad farmacéutica) que se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion.

Informacion disponible al 30 de junio de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU - LE A \
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“La tercera parte de los IFA monofarmacos de las especialidades farmacéuticas
tienen solo una empresa farmacéutica titular, mientras que, entre las
especialidades farmacéuticas con 4 titulares a mads destaca el ibuprofeno y el
paracetamol con la mayor cantidad de registros sanitarios”

Distribucién de los IFA monofdrmacos de especialidad Top 10 de IFA monofdrmacos de especialidad farmacéutica con mayor
farmacéutica, segiin la cantidad de titulares cantidad de RS otorgadosy que cuentan con cuatro titulares
a mds por molécula

! 1
[}
LS8 |
- 323 I :
: NS 2, w w |
1 T3 xR & gE E e
1 - % ;}4 NN = 1
§ 1 ¥ W m om |
= ! AR B B
) ! ™~ 1
= ! 1
3 : '
454 % E ' ‘
’ 0 = H !
5 80 | ! |
33 ' !
26 | et 1 ! 1
12105101 113501011 1 .
1 1 1 1
1 1 1 9 3 & & & ¥ T L o & 1
i ! o= TRE S EE 88
4 titulares a 0% T SR YIS SNTTSTSINTTTS ! S5ESEREEEE
. , (1} N N ¥FNLONOIS~NIMmFONDISH ] PETE RS L EETE QO
mds ﬁ‘@m\d(\‘\ﬁ;@www:wwwwwwf\lf\l:lQ%Eé%&&ﬁﬁﬁ:
~ d N o NS NI Y SN Y Yo 1 2 E Qg E < 8§ &

3 titulares SRTLSLESNINSETENESS IR ELNT T8 g
QE‘L::‘LE‘LQE‘LQE‘LQL\L: ' Q”-ﬁ Q%g.g N g !

S sttt = = o
@ 2titulares . L ' £ S £ 2% 2%
Rango de registros sanitarios ! S £ & £ T 8
) N=11311FA-13 014 RS. g g : § & % g & E -éi !
® 1 titular - § S fEEE &
1 < s = T 3 |
! T 5 = 1
1 ) Y H
1 Q -] \

Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los medicamentos (especialidad farmacéutica) monofdrmacos que se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion.
Informacién disponible al 30 de junio de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.
Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso



Boletin de Productos Farmacéuticos Pagina 10
Afo 2, Edicion 3
C_________________________________________________________________________________________|
Top 10 de las empresas farmacéuticas titulares de medicamentos (especialidades farmacéuticas) pe 14 revisién de los medicamentos
monofdrmacos, segun cantidad de titulares por molécula. (especialidad farmacéutica)

monofdrmacos se identificaron
1 solo titular 2 titulares 13014 RSy 1131 IFA.

De estos registros sanitarios, se
identificaron a los medicamentos
cuyas moléculas contaban con un

16
11 solo titular, dos titulares, tres
77 78 0 - titulares y 4 titulares a mds.
En ese sentido, bajo la clasificacion
de IFA con un solo titular, los diez

Mtdl[nrm- Farmmdustna Laboratorios Qmmm Suiza  Sanoff - Igfarma Johnson &  Agnovartis  Megalabs  Pfizer SA.

AcFarma SA. Aventis Johnson del Latam S.A, Laboratorios  Medifarma  Igfarma  0Qcorp SALC. anumfuxmn PerulabSA.  Lipharma  Megalabs MSN LabsPeru PfizerSA. primeros tltulares con eI mayor
Peru SA AcFarma SA. SA Latam SA.

IFA wRS IFA nRS niumero de IFA que destacaron

fueron Medifarma, Farmindustria,,

Laboratorio AC Farma Quimica

3 titulares j i . ) .
4 titulares a mds Suiza,, Sanofi - Aventis, IQfarma,
Johnson & Johnson, Agnovartis,
615 )
526 Mega Labs Latam y Pfizer.
471 476 o
388 401 De manera similar, en los IFA que
2 1 294, cuentan con dos a tres titulares de
11 232 225 225 237 . . .

sl ;9 s 9 58 187wt 21z registros  sanitarios,  destacan

128 124 118 117 . .
l I I 113 Laboratorio AC Farma, Medifarma,

Laboratorios Farmir ia  lgfarma ', 0Qcorp SAC Sewnf'harma Mega Labs  Tecnofarma  Eurofarma  Gadorpharma . . i ; IQfarma; OQCOI‘p, entre OtrOS-

AcFarma SA. SAC Latam SA. 0Qcorp SAC Medifarma A, Tgfarma :::r:::r;n; Farmzt:limma m:.i:z:zd ‘ 'ﬂ;'l'l:‘al:‘;:rﬂi :!q[g ,....rg: Sanofi - Aventis  She 4 Emn
IFA mRS IFA " RS

Finamente, en los IFA que poseen de
Nota: La informacidn contiene los registros sanitarios otorgados a los medicamentos (especialidad farmacéutica) monofdrmacos de que se  ~yatro a mds titulares en sus

encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion. , . ,
Informacién disponible al 30 de junio de 2022. registros  sanitarios, destacan

Fuente: SI-DIGEMID. OQcorp, Medifarma, entre otros.
Elaboracién: EEIAU/DFAU/DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Accesoy Uso - EEIAU

.

Equipo Estudios e Investigacién
Y de Acceso y Uso



Boletin de Productos Farmacéuticos Pagina 11
Afio 2, Edicion 3

“Durante la emergencia sanitaria por la COVID-19 se otorgaron 479
autorizaciones excepcionales® a productos farmacéuticos. El 65,8 % de estas
autorizaciones fueron para medicamentos del rubro especialidad
farmacéutica, mientras que el 19,2 % a productos bioldgicos. Asimismo, el
65,8 % son de procedencia extranjera”

Distribucion de autorizaciones Procedencia de las autorizaciones ¢Las autorizaciones excepcionales otorgadas
excepcionales otorgadas a productos  excepcionales otorgadas a productos ~ son de productos farmacéuticos provenientes
farmacéuticos 2020-2022, segiin rubro farmacéuticos 2020-2022 de paises de alta vigilancia?

342 %

94,3 %
Gas medicinal Si
Producto galénico No
® o Total: Nacional Total:
Producto biolégico 479 autorizaciones 315 autorizaciones

® . .. , ® Extranjero ;
Especialidad farmacéutica excepcionales excepcionales

Informacion disponible al 30 de junio de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU
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“El oxigeno medicinal y la ivermectina son los productos con mayor cantidad
de autorizaciones excepcionales. Asimismo, Nordic Pharmaceutical y
Laboratorios AC Farma destacan como las principales empresas solicitantes.
Estos productos farmacéuticos provienen principalmente de India, China y
Chile”

Top 10 de paises de los productos

Top 10 de IFA Top 10 de empresas farmacéuticas solicitantes e , )
farmacéuticos de procedencia extranjera

Oxigeno medicinal _ 92 Nordic Pharmaceutical Company 30 India 182
S.A.C
Ivermectina - 63 .
Laboratorios AC Farma S.A. 21 China 37
Azitromicina - 59 Linde Peru S.R.L. 20 Chile 14
Paracetamol - 38 Pharmagen S.A.C. 19 Ecuador 10
Enoxaparina - 36 Oxyman Comercial S.A.C. 18 Colombia 9
Midazolam - 37 Medifarma S.A. 15 Uruguay 8
Alcohol medicinal - 31 Air Products Peru S.A. 13 Trinidad y Tobago ~ 6
Hidroxicloroquina . Sarmiento Ccoscco Agripino 12 Espafa 5
Propofol . 19 0Q Pharma S.A.C. 11 Coreadel Sur 5
Corporacion Sarepta E.LR.L. -
Bromuro de . 18 Sarepta E.LR.L. 11 Argentina 5
rocuronio

Informacion disponible al 30 de junio de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.
Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU
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Referencias y notas:

1. Ley N229459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobada en el mes de noviembre del aiio 2009, y el
D.S. 010-97-SA y sus modificatorias.

2. El registro sanitario es un instrumento legal otorgado por la Autoridad Nacional de Medicamentos, que autoriza la fabricacién, importacion y
comercializacién de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos previa evaluacion en base a criterios de eficacia, seguridad, calidad y
funcionalidad, segtin corresponda. ( Reglamento del DS N° 016-2011-SA).

3. Los registros sanitarios condicionales, es un instrumento legal otorgado por la Autoridad Nacional de Medicamentos, que autoriza la fabricacion,
importacién, almacenamiento, distribucién, comercializacién, dispensacién, expendio o uso de medicamentosy productos biolégicos para la prevencion
y tratamiento de enfermedades gravemente debilitantes o potencialmente mortales, que dan lugar a una emergencia declarada por riesgos o dafios a
la salud publica, reconocida por el Poder Ejecutivo o por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y, tiene una vigencia de un (01) afio. (Reglamento-
DS N°002-2021-SA)

4. Se clasifican en: Medicamentos, Medicamentos herbarios, Productos dietéticos y edulcorantes, Productos biolégicos y Productos galénicos; segtin lo
establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(DS- 016-2011-SA).

5. Cédigo ATC: Sistema de Clasificacién Anatomica, Terapéutica y Quimica, es un indice de sustancias farmacoldgicas y medicamentos organizados por
grupos terapéuticos, el primer nivel compuesto por 14 grupos. Disponible en: https://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/atc.pdf

6. WHO. (2021). Guidelines for ATC classification and DDD assignment. Norwegian Institute of Public Health. . Oslo, Norway, 20. Disponible en:
https://www.whocc.no/filearchive/publications/2021 guidelines web.pdf

7. “Tendencias en las aprobaciones de medicamentos de la FDA en las ultimas 2 décadas”. Disponible en:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32110574/

8. La autorizacién excepcional por salud publica se sustenta en el literal e) del articulo 20 del Decreto Supremo 016-2011-SA y sus modificatorias, que
permite la autorizacion provisional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin registro sanitario o en condiciones no
establecidas en el registro sanitario en casos de situaciones de salud ptblica. Es una autorizacién temporal que tiene vigencia hasta la culminacion de
la  declaratoria  de  Emergencia  Sanitaria y, requiere el aval del Ministerio de  Salud.  Disponible  en
https://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/ds016-2011-minsa.pdf
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