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PRODUCTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS HASTA
AGOSTO DE 2021

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 31 de
agosto del anio 2021, segun 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

Se consideré informacion de productos farmacéuticos con registros
sanitarios (RS) vigentes y aquellos que se encuentran en proceso de
reinscripcion. Asimismo, los productos farmacéuticos del rubro de

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

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 composicién
conocida, rotulado y envasado uniformemente, destinado a ser usado
en la prevencién, diagndstico, tratamiento y curacién de una
enfermedad;, conservacién, mantenimiento, recuperacion 'y
rehabilitacion de la salud?.

Equipo Estudios e Investigacién
de Accesoy Uso.
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“El 56.2% de los registros sanitarios fueron otorgados a productos
farmacéuticos de procedencia extranjera”

Pais de procedencia de los productos farmacéuticos

Registros sanitarios

1-174
174 - 608
608 - 1,816
1,816 - 5,272
5,272 -7.990

NID
Titulares

290
50 100 150 200

Procedencia de los (Los registros sanitarios otorgados
productos farmacéuticos, son de productos farmacéutcicos
segiin cantidad de RS provenientes de paises de alta

vigilancia?

67.33%
@si
- No

“ Nacional
B Extranjero

Total Total
18,241 10,251

N/D hace referencia a que no se registraron datos para dichos paises.
Informacién disponible al 31 de agosto de 2021.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracion.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo E-stu;ggi.c)s e Investigac
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“E184.87%"” de los registros sanitarios otorgados a productos farmacéuticos se
concentran en los medicamentos”

Distribucion de registros sanitarios otorgados a productos farmacéuticos, segiin su clasificaciéon?

Distribucion de medicamentos, segiin
st clasificacion

15,442 RS 021% o 1o
84.87% 0-18%

37% \v

///—"

@ Especialidad farmacéutica
@ Agentes de diagnostico
@ Gas medicinal
@ Radiofarmaco
2,142 RS
11.77%
453 RS 126 RS 31RS
2.49% 0.69% 0.17%
I .
Medicamentos (*) Productos dietético y Producto de origen Producto galénico Producto Homeopatico

edulcorantes bioldgico

(*)Entre los medicamentos se encuentran aquellos de especialidad farmacéutica, agentes de diagndéstico, gas medicinal y los radiofdrmacos.

Informacién disponible al 31 de agosto de 2021.
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 autorizacion, segin rubro?
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Afios de antigiiedad de los registros sanitarios desde su autorizacion
Rubro de productos

Medicamentos () Producto De Origen Biologico Producto Galenico Producto Homeopatico Productos Dieteticos y Edulcorantes

o e e R ce 0E eemBee o W oF i en e 7 g e ose m Segmiilo

T

60

Medicamentos (*) 3,429 3,936 3,750 4,327 15,442 | 84.66%
Productos Dietéticos y Edulcorantes 1,003 549 508 129 2,189 12.00%
Producto de Origen Bioldgico 83 58 231 81 453 2.48%
Producto Galénico 40 16 49 21 126 0.69%
Producto Homeopatico 6 1 24 31 0.17%

100.00%

18,241

(*)Entre los medicamentos se encuentran aquellos de especialidad farmacéutica, agentes de diagndstico, gas medicinal y los radiofdrmacos.

Informacién disponible al 31 de agosto de 2021.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracion.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU - LA Yy
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“Segun 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, 16.51%"

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

clasificaciéon ATC3 o . .
f La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda el empleo
ATC Descripcion del ATC al primer nivel Total RS % Part. o g P P ;o 4
]| Antiinfecciosos para uso sistémico 2621 | 16.51% de la Clasificacion Anatémica Terapéutica y Quimica (ATC)”, la
A | Tracto alimentario y metabolismo 2227 | 14.02% cual agrupa a los productos en 14 grupos principales que se
N | Sistema nervioso 2193 | 13.81% identifican por letras de acuerdo al érgano o sistema sobre el cual
C | Sistema cardiovascular 1,483 9.34% ejerce su accién principal.
M | Sistema musculoesquelético 1,410 8.88%
i i - 1,268 9 , ) ., . . .
R_|Sistema respiratorio 7.99% Considerando la informacién antes sefialada, se evidencia que el
L | Agentes antineopldsicos e inmunomoduladores 1,054 6.64% . . !
- — mayor numero de productos registrados de acuerdo al 1er nivel de
G | Sistema genitourinario y hormonas sexuales 1,017 6.40% ., B .
D | Dermatolégicos 821 517% Iq CIanﬁcacmn ATC pertenece al Grupo de Antiinfecciosos para uso
B | Sangre y érganos formadores de la sangre 531 3.34% sistémico con un 16.51%, en segundo lugar se encuentran los
H | Productos hormonales sistémicos 443 2.79% productos farmacéuticos que actiian sobre el Tracto Alimentario y
S | Organos de los sentidos 350 2.20% Metabolismo con el 14.02%, posteriormente le siguen los que
P | Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes 243 1.53% actian sobre el Sistema Nervioso con el 13.81%, el Sistema
V| Varios 218 1.37% Cardiovascular con el 9.34%, el Sistema Miisculo Esquelético con el
0, . . .
_ Total _ : 15,879 | 100.00% 8.88%, el Sistema Respiratorio con el 7.99% y los Agentes
Nota: Para la clasificacion de productos farmacéuticos segiin ATC al primer nivel, no se . L. . 0
consideré a los productos farmacéuticos del rubro productos dietéticos, productos antmeoplaszcos e inmunomoduladores el 6.64%, ”egando estos
edulcorante, productos galénicos y los productos homeopadticos. Gr'upos a representar el 77.18%.

Informacion disponible al 31 de agosto de 2021.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién.: DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

Equipo Estudios e Investigacién
de Accesoy Uso.
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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 34.68%.”

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

®ERS ' Cantidad de IFA % Participacion, segiin
cantidad de RS
Otros

Principale tltular:s
titulares / 65-32%
34.68%

215 215 213
133
Medifarma S.A. Laboratorios Farmmdustrla IQ Farma  Laboratorios Mega Labs Inretail Drogueria Sanofi - Sherfarma Hersil S.A. Medrock Lipharma Tecnofarma  Eurofarma
AC Farma S.A. Portugal Latam S.A.  Pharma S.A. Inretail Aventis S.A.C. Laboratorios  Corporation
Pharma Industriales S.A.C.

Farmaceuticos

N:498 titulares.

Informacién disponible al 31 de agosto de 2021.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU s LA A % g
\ - Equipo Estudios e Investigacién
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“Del total de medicamentos de especialidad farmacéutica, el 79.67% son
medicamentos de marca, seqguido de los genéricos en DCI con un 19.82% y de
los innovadores con el 0.51%. Asimismo, el 81.87% del total de Ilos
medicamentos de este rubro corresponde a registros sanitarios de un solo IFA
(monofarmaco), y 18.17% restante esta distribuido principalmente en
medicamentos que contienen 2 IFA (72.84%)".

Distribucion del rubro de (Cuantos de estos medicamentos cuentan e e e . .
. 1. Iy ) , . Distribucion de medicamentos con mas
especialidad farmacéuticasegin  con un solo IFA (monofarmacos) y mas de de un IFA (polifirmacos)
clasificacion de los productos un IFA (polifarmacos)? P

y
4
A .

o1.83% fﬂ@ﬂ% Mas de 4 IFA
® Marca - | /N as de
Genérico en 4 TFA
1966% o ]I)CI q sz ‘ © 3IFA
0-6770/ frnovacor Monofarmaco < e . 2TFA
Total Total
15,231 RS 2,748 RS

Informacion disponible al 31 de agosto de 2021.
Fuente: SI-DIGEMID.
Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU
-
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“La tercera parte de los IFA de especialidades farmacéuticas monofdarmacos,
tienen solo una empresa farmacéutica titular.”

Distribucion de los IFA de especialidad Top 10 de IFA con mayor nimero de RS otorgados a productos
farmacéutica monofdarmacos, segin la farmacéuticos y que cuentan con mds de una empresa farmacéutica
cantidad de titulares titular

213 RS
184 RS 181 RS

152 RS 144 RS 142 RS 137 RS 135 RS 134 RS 127 RS

65.48%

Ibuprofeno
Paracetamol
Etoricoxib
Prednisona

Clorhidrato de
Metformina

-

Mas de un titular = Un solo titular

Azitromicina Dihidrato
Citrato de Sildenafilo
Amoxicilina Trihidrato
Diclofenaco de Sodio

Clorhidrato de Cetirizina

N=1,121 IFA.

Informacién disponible al 31 de agosto de 2021.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID

Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y Uso - EEIAU
-

Equipo Estudios e Investigacién
% de Accesoy Uso
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Top 10 de las empresas farmacéuticas titulares con mayor cantidad de IFA de un solo titular,
pertenecientes al rubro de especialidad y monofarmacos.

24 24
21 19 18
16 14 14
I I I )

De la revision de los medicamentos
monofdrmacos que pertenecen al
32 rubro de especialidad farmacéutica se

25 ” identificaron 12,536 RS vigentes.

De estos registros, se identificaron a
los medicamentos cuyos IFA contaban

18
14 13
11 11
10 10 9 con un solo titular y aquellos que
l l . . . tenian mds de uno, luego de ello, se
identificaron a los titulares bajo esta

Medifarma Farmindustria Laboratorios Quimica Suiza  Novartis Sanofi - Pfizer S.A. 1Q Farma Johnson & Biotoscana clasificacién
SA. S.A. AC Farma S.A. S.A.C Biosciences Aventis Johnson Del  Farma de ’
Peru PeruS.A. Pertu S.A.C. . . . .,
_— En ese sentido, bajo la clasificacion de
[ ] | |
IFA con un solo titular, los diez
Top 10 de las empresas farmacéuticas titulares con mayor cantidad de RS en medicamentos primeros titulares con el mayor
monofdarmaco del rubro de especialidad farmacéutica, que cuentan con mds de un titular por IFA. niimero de IFA que destacaron fueron

Medifarma, Farmindustria,

Laboratorios AC Farma, Quimica

Suiza, Novartis, Sanofi,  Pfizer,

o oue IQfarma, Johnson & Johnson 'y
Biotoscana Farma.

297 246 211 251 ° } 241 233 _ Por otra parte, bajo la clasificacién de
130 135 115 100 123 103 IFA con mds de un titular, los diez
. . . . primeros titulares con el mayor
- - nimero de RS que destacaron fueron
Laboratorios AC Medifarma S.A.  Farmindustria IQ Farma Laboratorios Mega Labs Latam Sherfarma S.A.C. Inretail Pharma Sanofi- Aventis  Drogueria Laboratorios AC Farma Medifarma
Farma S.A. SA. Portugal SA. SA. Inretail Pharma . . ’ . ’
RS mIFA Farmindustria, IQFarma, Laboratorios
Portugal,  Mega  Labs  Latam,
Informacién disponible al 31 de agosto de 2021. . .
Fuente: SI-DIGEMID. Sherfarma, Inretail Pharma, Sanofi y
Elaboracién.: EEIAU/DFAU/DIGEMID Drogueria Inretail Pharma.

Equipo Estudios e Investigacion
| de Acceso y Uso

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

1. Ley N°29459 “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.

2. Se clasifican en: Medicamentos, Medicamentos herbarios, Productos dietéticos y edulcorantes, Productos bioldgicos 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).

3. Codigo ATC: Sistema de Clasificacion Anatémica, 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

4. 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

Editores:
> Aurora Medrano Osorio. Direccién: Av. Parque de Las Leyendas N° 240 San Miguel, Lima 32
> Jorge Alcantara Rosales. Teléfono: (511)6314300 Anexo: 6756
» Nicole Machaca Pinedo. San Miguel, abril de 2021
> Rafael Mendoza Coldn.
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