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PRODUCTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS HASTA EL
31 DE DICIEMBRE 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 y vencidos en proceso
de reinscripcion en el pais al 31 de diciembre del afio 2022, segiin
procedencia, rubro, clasificacion ATC, Ingrediente Farmacéutico
Activo (IFA) y titulares.

Asimismo, se incluye una breve descripcion de aquellos registros

sanitarios que fueron discontinuados! al 31 de diciembre del afio
2022.

Fuente de informacion

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

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

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 elaboracion del presente boletin.

Sobre los Productos Farmacéuticos

Se define como producto farmacéutico al preparado de composicion
conocida, rotulado y envasado uniformemente, destinado a ser usado
en la prevencion, diagndstico, tratamiento y curacion de una
enfermedad; conservacién, mantenimiento, recuperaciéon 'y

rehabilitacién de la salud?.

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“A diciembre 2022, se han otorgado alrededor de 64 109 registros sanitarios?,
de los cuales el 26,2 % se encuentran vigentes. En el aino 2022, la cantidad de
autorizaciones otorgadas disminuyeron en un 24,9 % respecto al ario anterior”

419.7 N: 64 109 En 1990, se autorizaron 173 RS. Durante ese
» afio, se inicid el proceso de liberalizacién de la
economia en el Peru, donde se busco dotar de

rigor técnico el mercado farmacéutico.

Prueba de ello, es la creacién de la Digemid en

102.4 ese afio.
% 37456.9 72.0 . 523 74.4 556 )
S (“ o . k83 144225 182114 5255 o 114M o4 270, a En 1997 se promulgd la Ley General de Salud
\ L 21.1 © 216 -18.3 13.8 @ )
i2f 25, il 2R N R AN . 23 %Y (Ley 26842/97), que regula en materia
® S N ¢ , . . . 1
N o sSNa® sanitaria 'y refiere informacion sobre
Y o N N S P ;.
NS D &
= . - S S QRS & A o e~ W Productos Farl,na.ceutlcos y Galénicos y
WA=wNE CANRSAN N AT Recursos Terapéuticos Naturales.
N - N gm‘\a‘ﬂ'{:”“@ =
wd N I N § SENEN - En 2009, se publicé la Ley de Productos
N s s , iy 7 7s
— I I I I T [ o i I I Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
-_— - . "
Productos Sanitarios (Ley 24459), que
o by 0] n N N S 8 g 'C\D % ~ %) wn N &) i L. . i
F F F F & &§ &8 8 8 8 8 &8 3 3 3 3 9 establece los principios, normas, criterios y
v ~ ~ ~ —~ ~ N ~N ~N ~N ~N ~N ~N ~N ~N ~N N

exigencias bdsicas para evaluar los productos
Cancelado W Suspendido m Vencido Vigente o Var% farmacéuticos. En 2011, por DS N° 016-2011-

SA se publico el Reglamento para el Registro,
Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos de los Control y Vigilancia Sanitaria de los

siguientes rubros: medicamentos, productos de origen biolégico, productos galénicos, productos Py , L.
L e Productos ~ Farmacéuticos,  Dispositivos
homeopdticos y productos dietéticos y edulcorantes.

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022. Médicos y Productos Sanitarios.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracion: EEIA/DFAU/ DIGEMID

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“E129,2 % de los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos?
se encuentran vigentes o vencidos en proceso de reinscripcion. De aquellos
registros, el 82,4 % corresponde al rubro de medicamentos, siendo en su
mayoria de especialidad farmacéutica (99,3 %)”

Distribucién de registros sanitarios otorgados a productos farmacéuticos en situacion vigentes y vencidos en
proceso de reinscripcion

N: 64 109 N: 18 694 N: 15409

8% 04% 0,2%
/ 2,5% 0'2%
14.1%

Producto Homeopdtico

Producto Galénico @ Especialidad farmacéutica

Agente de diagndsti
@ Vencidos, suspendidos y cancelados Producto de Origen Biolégico @ Agente de diagndstico
)

Vencidos en proceso de reinscripcién y vigentes Producto Dietético y Edulcorante
. Medicamentos (*)

Gas medicinal

Radiofdrmaco

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

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracion: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

#

Equipo Estudios e Investigaciénie Accesoy Ufo & I%F)AU ~ A N ‘ T \ , .
F | 4 . il b
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“El 58,6 % de los registros sanitarios fueron otorgados a productos
farmacéuticos de procedencia extranjera, de los cuales el 33 % provienen de
paises de alta vigilancia”

Pais de procedencia de los productos farmacéuticos

Registros sanitarios

1-167

167 - 614
614 - 2,080
2,080 - 5,353
5,353-7,732

N/D

»

Titulares

Procedencia de los c e 00O

productos farmacéuticos, 50 100 150 200 250
seguin cantidad de RS
¢Los registros sanitarios otorgados sonde 1§
productos farmacéuticos de i
41,4% paises de alta vigilancia? "\\ )
\ )
", &
N

67,0%

* Nacional ®si
® Extranjero No

Total Total
18 694 RS 10962RS

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

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

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracion: 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 arios desde su autorizacion”

Antigiiedad de los registros sanitarios desde su autorizacién, segiin rubro*

Rubro de productos
* L ] [ 3

Medicamentos (") Producto de Origen Biologico Producte Galénico Producte Homeopatico Productos Dietéticos y Edulcorantes

Q3

75

1
1
1
1
1
i
1
i
50 4 ® i
]
1

254

Cantidad de registros sanitarios

[ J
C o am ode e e e Carmso o a o e e A e essecec® el

o] 10 20 30 40 50 80
Anos de antigliedad de los registros sanitarios desde su autorizacion

tilte deantigheqad o) 1. 10,01, 2.54) Q2:[2.54,5.62) Q3:[5.62,13.75) QMAX: [13.75,62.79]

Medicamentos (*) 3260 3893 3856 4400 15409 | 824 %
Producto de Origen Bioldgico 108 63 201 87 459 2,5%
Producto Galénico 41 21 55 21 138 0,7 %
Producto Homeopdtico 28 - 26 - 54 03 %

Productos Dietéticos y Edulcorantes 1242 694 534 164 2634 141 %
(*) Entre los medicamentos se encuentran aquellos de especialidad farmacéutica, agentes de diagndstico, gas medicinal y los radiofdarmacos.
Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos que se encuentran vigentes o vencidos en proceso de reinscripcion.
Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracion: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacién de A Uso - EEIAU / : ﬁ:
quipo Estudios e Investigacion de Accesoy so.(j - v w ‘ o & B

&'u r . . yuso
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“Los 15 primeros titulares que cuentan con la mayor cantidad de RS otorgados
a productos farmacéuticos, tienen una participacion conjunta del 34,8 %"

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

807
65,2%
Top 15
:.e., 34,8%
=
I
=2
S
tg Principales titulares Otros titulares
£
-
-2
5
= 230 233 199
—Q ‘\.\Ii.?
“ 278 243 215
= 183 182
] . . . - = = & = =
3 = H L] (%] (%] = . [ X} —
=5 = ~q =T =) = < = © ~q = =
< = > < <3 2= S = = = 3 S E e
= = A = = S5 S & = [ o S A = [
= = = =Y = = ~ = = = = e = z
:.E_. <> = = = S T b v = == = = < . =
= = S g S =) = 5 5 =2 .ﬂ;: ot 5 = = (=] =
= = = = g = = S« = = = 5O ey
S < = —_ S £ =3 = = = = == S
< S = = S =3 < = . = =
= = ~ it = “ 5 =
= <Y E %) =
[ g = i
= v S
== 1% =

m Medicamentos (*) Productos Dietéticos y Edulcorantes " Producto de Origen Biologico M Producto Galénico M Producto Homeopdtico

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

N:551 titulares.

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

( Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso

Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y Uso - EEIAU LA \.&
- 2 ‘ ; Al  "



Boletin de Productos Farmacéuticos Pagina 7

Afio 2, Edicion 4
1

“Segin el primer nivel de la clasificacion Anatomica Terapéutica y Quimica
(ATC) los antiinfecciosos para uso sistémico son los productos farmacéuticos
con el mayor porcentaje de RS autorizados, 16,2 %"

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

ifi i0 5 . . ,
clasificacion ATC La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda el empleo
ATC Descripcion del ATC al primer nivel Total RS % Part. (o L . _ o ;.
- - d — P | % | de la Clasificacion Anatéomica Terapéutica y Quimica (ATC)®, la cual
J |Antiinfecciosos para uso sistémico 2502 16,2 7 . .
N |Sistema nervioso 2237 145 agrupa a los productos en 14 grupos principales que se identifican
A |Tracto alimentario y metabolismo 2148 13,9 por letras de acuerdo al érgano o sistema sobre el cual ejerce su
C |Sistema cardiovascular 1517 98 accion principal.
M |Sistema musculoesquelético 1352 88
R _|Sistema respiratorio 1220 7.9 Considerando la informacién antes sefialada, se evidencia que el
G |Sistema genitourinario y hormonas sexuales 986 6,4 p . .
gen oy mayor niimero de productos registrados de acuerdo al 1er nivel de
L |Agentes antineopldsicos e inmunomoduladores 957 6,2 la Clasifi i6n AT ! de Antii .
D |Dermatolégicos 703 51 a Clasificacién ATC pertenece al Grupo de Antiinfecciosos para uso
B |Sangrey drganos formadores de la sangre 487 32 sist émico con 16,2 %, en segundo lugar se encuentran los
H |Productos hormonales sistémicos 426 2,8 productos farmacéuticos que actuan sobre el Sistema nervioso con
S |Organos de los sentidos 348 23 14,5 %, seguido del el Tracto Alimentario y Metabolismo con
P |Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes 243 16 13,9 %, posteriormente le siguen los que actuan sobre el Sistema
v |vari 193 1,3 . ) . ‘o
arios — 105 -~ Cardiovascular con 9,8 %, el Sistema Misculo Esquelético con
ota
0 . ; . 0 . . .
Nota: Para la clasificacion de productos farmacéuticos segtin ATC al primer nivel, solo se 8,8 %, el Sistema Respzratorzo con 7,9 %, el Sistema genitourinario
consideraron a los productos farmacéuticos del rubro de medicamentos (especialida ormonas sexu S con 6, 0 os ntes antineopldsicos
id I d suticos del rubro de medi jalidad h as sexuale 6,4 % y los Agentes antineopla e
farmacéutica, agentes de diagnéstico, radiofdrmaco y gas medicinal) que se encuentran en inmunomoduladores con 6,2 % Ilegando estos Grupos a
J J

vigentes o vencidos en proceso de reinscripcion.
Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EEIAU / DFAU/ DIGEMID.

representar el 83,8 %.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“Del total de medicamentos de especialidad farmacéutica, el 78,3 % son
medicamentos de marca, 21,2 % son genéricos en DCl y 0,5 % son innovadores.
Asimismo, el 83,2 % corresponde a registros sanitarios de un solo IFA
(monofarmaco), y 16,8 % restante estd distribuido principalmente en

medicamentos que contienen 2 IFA (74,3 %)”

Distribuciéndel rubrode  ;Cudntos de estos medicamentos cuentan  pjstribucién de medicamentos con mds de
especialidad farmacéutica segun  con un solo IFA (monofdrmacos) y mds de un IFA (poliférmaco)
clasificacion de los productos (*) un IFA (polifdrmacos)?

/

83,2%
o l('l;far(’:a- 4’3/?5 Mds de 4 IFA
21.2% e;r;;?;w © Polifdrmaco ; ;FF:
¢ Innovador Monofdrmaco ®21IFA
Total Total
15299 RS 2568 RS

(*) Para fines del presente boletin, se establecieron las siguientes definiciones operacionales sobre los medicamentos (especialidad farmacéutica) segtin la siguiente denominacion: marca

(multifuente marca), genérico en DCI (multifuente genérico) e innovador (innovador).
Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los medicamentos (especialidad farmacéutica) que se encuentran vigentes o vencidos en proceso de reinscripcion.

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.
Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

#

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU A | s' - \ . EX=Ne
- 3 F ¥ = B | " T
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“La tercera parte de los IFA monofarmacos de especialidad farmacéutica,
tienen solo una empresa farmacéutica titular, mientras que, entre los
productos farmacéuticos con 4 titulares a mas destaca el paracetamol y el
ibuprofeno 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 otorgados a productos farmacéuticos y que cuentan

con cuatro titulares a mds por molécula
7’5% \

211RS 206RS

185RS
163 RS
144RS  137RS 136RS 136RS 133RS 129 Rs
45,1%
Paracetamol Ibuprofeno Azitromicina Etoricoxib  Clorhidrato Clorhidrato  Citrato De Levofloxacino Amoxicilina Pregabalina
Dihidrato de de Cetirizina  Sildenafilo  Hemihidrato Trihidrato
. .  _ Metformina
4 titulares a mds
3 titulares
® :ztitulares
. 1 titular

N=1127 IFA-12 731 RS.

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

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y Uso - EEIAU

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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Top 10 de las empresas farmacéuticas titulares de medicamentos (especialidad farmacéutica)
monofarmacos, segun cantidad de titulares por molécula.

1 solo tltular 2 titulares

M:dx,imna Laboratorios Fur'mmdu:maommm Suiza  Sanoff - Johnson & Pfizer SA. 1Qfarma ‘ | | I I I | I I I

Agnovartis ~ Mega Labs

ACFarma S.A. AC Aventis  Johnson Del Latam S.A. Laboratorios  IQfarma Med:farm Fﬂrmlniustna PerulabSA. OQcorp SAC. Tecnofarma  Mega Labs  Laboratorios MSNEnbs
Perwsa. ACFarma SA. Latam SA.  Unidos SA
IFAmRS IFAmRS
. . s
p 3 titulares 4 titulares a mds
537
472
412
383 380
302
239
zig 25 2l 206 211
11 11 172
I 12908 128 115I 114 113I
Laboratorios Mmfurma Damrpmﬂﬁammd'mna I1Qfarma SevenPhnnnu Tecnofarma  Mega Labs  Lansier SA.C. Laboratorios 0QcorpSAC.  IQfarma  Medifarma  Laboratorios Farmindustria Laboratorios  Inretail Sanofi - Mega Labs  Sherfarma
Ac Farma SA. Latam S.A. Portugal SRL. SA. ACFarmaSA.  SA Portugal SRL. PharmaSA.  Aventis  Latam SA. SAC
IFA mRs IFA ®mRS

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

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién: EETAU/DFAU/DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y Uso - EEIAU

De la revision de los medicamentos
(especialidad farmacéutica)
monofdrmacos  se  identificaron
12731 RSy 1127 IFA.

De estos registros sanitarios, se
identificaron a los medicamentos
cuyas moléculas contaban con un solo
titular, dos, tres y 4 titulares a mds.

En ese sentido, bajo la clasificacién de
IFA con un solo titular, los diez
primeros titulares con el mayor
numero de IFA que destacaron fueron
Medifarma, Laboratorios AC Farma,
Farmindustria, , Quimica Suiza,
Sanofi - Aventis, Johnson & Johnson,
Pfizer, Agnovartis, Mega Labs Latam
S.A. e IQFarma.

De manera similar, en los IFA que
cuentan con dos a tres titulares de
registros sanitarios, destacan
Laboratorio AC Farma, Medifarma, 1Q
Farma, Farmindustria S.A., entre
otros.

Finamente, en los IFA que poseen de
cuatro a mds titulares en sus registros
sanitarios, destaca OQcorp S.A.C, 1Q
Farma, entre otros.

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“Al cierre del 31 de diciembre del 2022 se identificaron 1389 registros
sanitarios vigentes y en proceso de reinscripcion discontinuados!. El 88,6 % de
estos registros fueron discontinuados temporalmente, mientras que el 11,4 %

de manera definitiva”

Descripcion de registros sanitarios otorgados a medicamentos (*) y productos de origen bioldgico que se
encuentran discontinuados al 31 de diciembre del 2022

11,4%

Discontinuado Definitiva
@ WNo Discontinuado @ Temporal
Total:
1389 RS
Nota: Se detalla los motivos de la discontinuacion de los registros sanitarios en los siguientes items:
() Modificaciones en el procedimiento de fabricacion.
(ii) No se tiene mds interés de continuar la comercializacion del producto.
(iii) Cambio de alguna etapa de fabricacion a otro lugar de fabricacion.
(iv) Dificultades para obtener materia prima en el mercado.
) Problemas de importacién.

vi) Problema de calidad.

(vii) Problema de seguridad.

(viii) Otros.
Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.
Fuente: EAM/DFAU. Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID

4
Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y Uso - EﬁAU ~ Rl
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“La azitromicina dihidrato, el ibuprofeno y el paracetamol destacan entre las
moléculas con mayor cantidad de registros sanitarios discontinuados.
Asimismo, IQ Farma, Inretail Pharma S.A. y Medifarma S.A. son las 03
principales empresas solicitantes; la mayoria son de procedencia nacional,

seguido por Brasil e India”

Top 10 de IFA Top 10 de empresas farmacéuticas solicitantes Top 10 de paises
Azitromicina dihidrato . 23 IQfarma 332 Peru I 890

Ibuprofeno 21 Inretail Pharma S.A. ‘ 275 Brasil | 84

Paracetamol I 18 Medifarma S.A. 199 India ‘ 79
Aciclovir 16 Eurofarma I 88 Argentina 48

Amoxicilina trihidrato 15 Caferma S.A.C. | 41 Colombia \ 37
Claritromicina I 15 Teva Peru 37 Alemania | 28
Etoricoxib 14 Pfizer S.A. | 30 Chile 23
Paclitaxel I 14 Sanofi - Aventis I 29 Corea del Sur ‘ 20
Clorhidrato de.. 12 PerulabsA. | 27 EEUU | 19
Acido tranexamico . 12 Quimica Suiza S.A.C. I 24 Francia 16

W Definitiva ~ Temporal W Definitiva = Temporal

W Definitiva Temporal

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2022.
Fuente: SI-DIGEMID.
Elaboracién: EEIAU/DFAU/ DIGEMID

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

1. Tercera Disposicion Complementaria Final del DU 007-2019, su reglamento aprobado por DS N° 026-2019-SA y la Directiva Administrativa N° 328-
MINSA/DIGEMID-2022 aprobada por RM N° 243-2022/Minsa.

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

3. El registro sanitario es un instrumento legal otorgado por la Autoridad Nacional de Medicamentos, que autoriza la fabricacion, importacién 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).

4. Se clasifican en: Medicamentos, Medicamentos herbarios, Productos dietéticos y edulcorantes, Productos bioldgicos y Productos galénicos; segtn 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 Clasificacion 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.
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