
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS AUTORIZADOS HASTA 

AGOSTO DE 2021

Este boletín es elaborado por el Equipo Estudios e Investigación de 

Acceso y Uso– EEIAU de la Dirección de Farmacovigilancia, Acceso y 

Uso – DFAU/DIGEMID. Para mayor información ingresar al siguiente 

enlace: https://repositorio.digemid.minsa.gob.pe/handle/DIGEMID/189  

Ciudadanos informados sobre los productos 

farmacéuticos autorizados 

El presente boletín tiene como objetivo dar a conocer los productos 

farmacéuticos con registros sanitarios vigentes en el país al 31 de 

agosto del año 2021, según procedencia, rubro, clasificación ATC, 

Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) y titulares. 

Fuente de información 

El Sistema Integrado de Productos Farmacéuticos de la DIGEMID 

(SI - DIGEMID).  

Sobre el tratamiento de los datos 

Se consideró información de productos farmacéuticos con registros 

sanitarios (RS) vigentes y aquellos que se encuentran en proceso de 

reinscripción. Asimismo, los productos farmacéuticos del rubro de 

medicamentos herbarios de uso medicinal y productos naturales de 

uso en salud no fueron considerados para la elaboración del presente 

boletín. 

Sobre los Productos Farmacéuticos 

Se define como producto farmacéutico al preparado de composición 

conocida, rotulado y envasado uniformemente, destinado a ser usado 

en la prevención, diagnóstico, tratamiento y curación de una 

enfermedad; conservación, mantenimiento, recuperación y 

rehabilitación de la salud1. 

 

https://repositorio.digemid.minsa.gob.pe/handle/DIGEMID/189


 

 
 

“El 56.2% de los registros sanitarios fueron otorgados a productos 
farmacéuticos de procedencia extranjera” 

País de procedencia de los productos farmacéuticos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

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

Información disponible al 31 de agosto de 2021. 

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



 

 
 

“El 84.87%” de los registros sanitarios otorgados a productos farmacéuticos se 
concentran en los medicamentos” 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(*)Entre los medicamentos se encuentran aquellos de especialidad farmacéutica, agentes de diagnóstico, gas medicinal y los radiofármacos. 

Información disponible al 31 de agosto de 2021. 
Fuente: SI-DIGEMID.  
Elaboración.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Distribución de registros sanitarios otorgados a productos farmacéuticos, según su clasificación2 



 

 

“El 25% de los registros sanitarios de productos farmacéuticos autorizados 
tienen una antigüedad mayor o igual de 13 años desde su autorización” 
  

 

 

 

Rubro  Q1:[ 0.01, 2.61) Q2:[ 2.61, 5.48) Q3:[ 5.48,13.08) Qmax:[13.08,61.45] Total 

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 Biológico 83 58 231 81 453 2.48% 

Producto Galénico 40 16 49 21 126 0.69% 

Producto Homeopático 6 1 24   31 0.17% 
Total 4,561 4,560 4,562 4,558 18,241 100.00% 

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

Información disponible al 31 de agosto de 2021. 
Fuente: SI-DIGEMID.  
Elaboración.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID. 
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Antigüedad de los registros sanitarios desde su autorización, según rubro2 

Límites de antigüedad(años) 



 

 

“Según el primer nivel de la clasificación Anatómica Terapéutica y Química 
(ATC)3 los antiinfecciosos para uso sistémico son los productos farmacéuticos 
con el mayor porcentaje de RS autorizados, 16.51%”

Distribución de registros sanitarios otorgados a 

productos farmacéuticos, según el primer nivel de 

clasificación ATC3 

Nota: Para la clasificación de productos farmacéuticos según ATC al primer nivel, no se 

consideró a los productos farmacéuticos del rubro productos dietéticos, productos 

edulcorante, productos galénicos y los productos homeopáticos. 

Información disponible al 31 de agosto de 2021. 
Fuente: SI-DIGEMID.  
Elaboración.: DFAU/ DIGEMID. 

 

 

 

 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) recomienda el empleo 

de la Clasificación Anatómica Terapéutica y Química (ATC)4, la 

cual agrupa a los productos en 14 grupos principales que se 

identifican por letras de acuerdo al órgano o sistema sobre el cual 

ejerce su acción principal.  

Considerando la información antes señalada, se evidencia que el 

mayor número de productos registrados de acuerdo al 1er nivel de 

la Clasificación ATC pertenece al Grupo de Antiinfecciosos para uso 

sistémico con un 16.51%, en segundo lugar se encuentran los 

productos farmacéuticos que actúan sobre el Tracto Alimentario y 

Metabolismo con el 14.02%, posteriormente le siguen los que 

actúan sobre el Sistema Nervioso con el 13.81%, el Sistema 

Cardiovascular con el 9.34%, el Sistema Músculo Esquelético con el 

8.88%, el Sistema Respiratorio con el 7.99% y los Agentes 

antineoplásicos e inmunomoduladores el 6.64%, llegando estos 

Grupos a representar el 77.18%. 

ATC Descripción del ATC al primer nivel Total RS % Part. 

J Antiinfecciosos para uso sistémico 2,621 16.51% 

A Tracto alimentario y metabolismo 2,227 14.02% 

N Sistema nervioso 2,193 13.81% 

C Sistema cardiovascular 1,483 9.34% 

M Sistema musculoesquelético 1,410 8.88% 

R Sistema respiratorio 1,268 7.99% 

L Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores 1,054 6.64% 

G Sistema genitourinario y hormonas sexuales 1,017 6.40% 

D Dermatológicos 821 5.17% 

B Sangre y órganos formadores de la sangre 531 3.34% 

H Productos hormonales sistémicos 443 2.79% 

S Órganos de los sentidos 350 2.20% 

P Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes 243 1.53% 

V Varios 218 1.37% 

Total 15,879 100.00% 



 

 
 

“Los 15 primeros titulares que cuentan con la mayor cantidad de RS otorgados 

a productos farmacéuticos tienen una participación conjunta de 34.68%.” 

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

N:498 titulares. 

Información disponible al 31 de agosto de 2021. 
Fuente: SI-DIGEMID.  
Elaboración.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.
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“Del total de medicamentos de especialidad farmacéutica, el 79.67% son 

medicamentos de marca, seguido de los genéricos en DCI con un 19.82% y de 

los innovadores con el 0.51%. Asimismo, el 81.87% del total de los 

medicamentos de este rubro corresponde a registros sanitarios de un solo IFA 

(monofármaco), y 18.17% restante está distribuido principalmente en 

medicamentos que contienen 2 IFA (72.84%)”.  

 

 

Información disponible al 31 de agosto de 2021. 

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



 

 
 

65.48%34.52%

Más de un titular Un solo titular

“La tercera parte de los IFA de especialidades farmacéuticas monofármacos, 

tienen solo una empresa farmacéutica titular.” 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

N=1,121 IFA. 
 
 
Información disponible al 31 de agosto de 2021. 
Fuente: SI-DIGEMID.  
Elaboración.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID
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Distribución de los IFA de especialidad 

farmacéutica monofármacos, según la 

cantidad de titulares 

Top 10 de IFA con mayor número de RS otorgados a productos 

farmacéuticos y que cuentan con más de una empresa farmacéutica 
titular 



 

 
 

Información disponible al 31 de agosto de 2021. 
Fuente: SI-DIGEMID.  
Elaboración.: EEIAU/DFAU/DIGEMID 

Top 10 de las empresas farmacéuticas titulares con mayor cantidad de IFA de un solo titular, 

pertenecientes al rubro de especialidad y monofármacos. 

Top 10 de las empresas farmacéuticas titulares con mayor cantidad de RS en medicamentos 

monofármaco del rubro de especialidad farmacéutica, que cuentan con más de un titular por IFA. 

De la revisión de los medicamentos 

monofármacos que pertenecen al 

rubro de especialidad farmacéutica se 

identificaron 12,536 RS vigentes.  

De estos registros, se identificaron a 

los medicamentos cuyos IFA contaban 

con un solo titular y aquellos que 

tenían más de uno, luego de ello, se 

identificaron a los titulares bajo esta 

clasificación. 

En ese sentido, bajo la clasificación de 

IFA con un solo titular, los diez 

primeros titulares con el mayor 

número de IFA que destacaron fueron 

Medifarma, Farmindustria, 

Laboratorios AC Farma, Química 

Suiza, Novartis, Sanofi, Pfizer, 

IQfarma, Johnson & Johnson y 
Biotoscana Farma.  

Por otra parte, bajo la clasificación de 

IFA con más de un titular, los diez 

primeros titulares con el mayor 

número de RS que destacaron fueron 

Laboratorios AC Farma, Medifarma, 

Farmindustria, IQFarma, Laboratorios 

Portugal, Mega Labs Latam, 

Sherfarma, Inretail Pharma, Sanofi y 
Droguería Inretail Pharma. 



 

 
 

 
Dirección: Av. Parque de Las Leyendas Nº 240 San Miguel, Lima 32  

Teléfono: (511)6314300 Anexo: 6756 

San Miguel, abril de 2021 
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