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1. INTRODUCCION:

Los medicamentos para su comercializacion requieren en forma previa la autorizacién
sanitaria de la entidad reguladora de medicamentos de cada pais, esta autorizacion en
nuestro pais se denomina Registro Sanitario, y el mismo se encuentra regulado por La
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.

Los productos farmacéuticos con Registro Sanitario en el pais, constituyen la oferta
potencial de estos productos en el mercado farmacéutico nacional, dado que no

siempre los mismos llegan a comercializarse en el pais.

Conocer la situacion de los productos farmacéuticos con Registro Sanitario vigente,
resulta importante para la adopcion de parte del estado, de implementar estrategias
orientadas a garantizar a la poblacion el acceso a medicamentos de calidad, en
concordancia con lo establecido en la Politica Nacional de Medicamentos y la Ley N°
29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

El andlisis de la situacién de los productos farmacéuticos con Registro Sanitario
vigente, comprende la revisiébn de sus clasificaciones por rubro, genérico y marca,
tendencia de los ultimos cinco afios, procedencia, pais de origen, clasificacion ATC
hasta el segundo nivel, concentracion por fabricante y titular y nimero de principios

activos.

2. OBJETIVO:

El objetivo de este trabajo es conocer la situacién de los productos farmacéuticos con

Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009 en el Pera.

3. MATERIAL Y METODO:

El presente trabajo es un estudio transversal de tipo descriptivo, de los productos
farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009. En cuanto al

analisis, se ha utilizado la informacién de Registros Sanitarios vigente en la base de
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datos de SIDIGEMID, con la ayuda del programa SPSS v17 (Statistical Package for
the Social Sienes) y Microsoft Excel 2007.

4. RESULTADOS Y ANALISIS:

El nimero total de Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a
diciembre del afio 2009 y registrados en la base de datos de SIDIGEMID es 19,137,
exceptuandose de este andlisis a los Productos Galénicos, Naturales y Homeopaticos,

por la falta de informacion en la base antes mencionada.

4.1. Productos Farmacéuticos segun Rubro:

Los rubros que tienen el mayor nimero de Productos Farmacéuticos registrados son:
El medicamento de marca con el 65.94 % (12,618) y el medicamento genérico con el
26.11 % (4,997). Este resultado demuestra que el mercado farmacéutico nacional esta
coberturado por estos dos rubros, que hacen el 92.05 % de los medicamentos con

Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009.

Los productos dietéticos, productos de origen bioldgico, agente de diagnéstico,
productos edulcorantes y productos radiofarmacos solo representan el 7.95 % del total

de medicamentos registrados. Ver Cuadro N° 1.

Cuadro N° 1
Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009

segun rubros

RUBRO Ne % FRECUENCIA
MEDICAMENTO DE MARCA 12,618 65.94 65.94
MEDICAMENTO GENERICO 4,997 26.11 92.05
PRODUCTO DIETETICO 837 4.37 96.42
PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO 486 2.54 98.96
AGENTE DE DIAGNOSTICO 80 0.42 99.38
PRODUCTO EDULCORANTE 74 0.39 99.76
PRODUCTO RADIOFARMACO 45 0.24 100.00

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.2. Productos Farmaceéuticos segun inscripcion:

En el Cuadro N° 2 se observa que el 74.24 % de los Productos Farmacéuticos con
Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009, fueron inscripciones realizadas a
partir del afio 2005, siendo el medicamento de marca (9,617) que presenté el mayor

namero de inscripciones.

Cuadro N° 2

Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009

segun inscripcion y reinscripcion

RUBROS

INSCRIPCION (*)

REINSCRIPCION

MEDICAMENTO DE MARCA 9,617 76.22 3,001 23.78 12,618
MEDICAMENTO GENERICO 3,323 66.50 1,674 33.50 4,997
PRODUCTO DIETETICO 699 83.51 138 16.49 837
PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO 416 85.60 70 14.40 486
AGENTE DE DIAGNOSTICO 60 75.00 20 25.00 80
PRODUCTO EDULCORANTE 60 81.08 14 18.92 74
PRODUCTO RADIOFARMACO 32 71.11 13 28.89 45

(*) Medicamentos inscritos a partir del afio 2005

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009

Elaboracion Propia.

4.3. Productos Farmacéuticos inscritos segun rubros y afios:

En el Cuadro N° 3 se muestra que los medicamentos de marca y genéricos han sido
los mas inscritos desde el afio 2005, teniendo una ligera disminucién en el afio 2009

en relaciéon al afio 2008, por la normatividad vigente para registrar un producto

farmacéutico.
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Cuadro N° 3

Numero de Productos Farmacéuticos Inscritos, con Registro Sanitario vigente a

diciembre del afio 2009 segun rubros y afos

RUBROS
MEDICAMENTO DE MARCA 1,591 1,778 1,947 2,364 1,937 9,617
MEDICAMENTO GENERICO 554 690 667 868 544 3,323
PRODUCTO DIETETICO 77 112 93 227 190 699
PRODUCTO DE ORIGEN BIOLOGICO 69 60 65 118 104 416
PRODUCTO EDULCORANTE 2 5 7 25 21 60
AGENTE DE DIAGNOSTICO 26 8 2 13 11 60
PRODUCTO RADIOFARMACO 7 15 6 4 32

2,326 2,668 2,787

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.

Grafico N° 1

Principales rubros de Productos Farmaceuticos Inscritos por afio
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Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.4. Productos Farmacéuticos segun procedencia:

En el Cuadro N° 4 se observa que el 50.42 % (9,648) son Productos Farmacéuticos

con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009 y de procedencia nacional.

Cuadro N° 4

Numero de Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del

afio 2009 segun procedencia

ORIGEN

EXTRANJERO 9,489 49.58

NACIONAL 9,648 50.42

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracién Propia.

4.5. Productos Farmacéuticos Extranjeros segln pais de origen:

El 22.34 % (2,120) de los Productos Farmacéuticos extranjeros con Registro Sanitario
vigente a diciembre del afio 2009, proceden de la India. Estos productos
conjuntamente con los medicamentos extranjeros procedentes de Argentina,
Colombia, Chile y Estados Unidos conforman el 60.29 % del total de medicamentos

extranjeros registrados en la base de datos de SIDIGEMID. Ver Cuadro N° 5.
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Cuadro N°5
Numero de Productos Farmacéuticos Extranjeros con Registro Sanitario vigente a

diciembre del afio 2009 segun pais de origen

PAIS Ne % FRECUENCIA
1  INDIA 2,120 22.34 22.34
2 ARGENTINA 1,060 11.17 33.51
3  COLOMBIA 1,015 10.70 44.21
4  CHILE 862 9.08 53.29
5  ESTADOS UNIDOS 664 7.00 60.29
6  MEXCO 584 6.15 66.45
7  CHINA 542 5.71 72.16
8  ALEMANIA 306 3.22 75.38
9  BRASIL 285 3.00 78.39
10  FRANCIA 201 2.12 80.50
11  URUGUAY 185 1.95 82.45
12 BOLIVIA 147 1.55 84.00
13 SuIzA 136 1.43 85.44
14  PARAGUAY 128 1.35 86.78
15  ESPANA 120 1.26 88.05
16 ITALIA 120 1.26 89.31
17 VENEZUELA 89 0.94 90.25
18  REINO UNIDO 84 0.89 91.14
19 COREA DEL SUR 69 0.73 91.86
20 BELGICA 66 0.70 92.56
21  OTROS 706 7.44 100.00

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.6.

Productos Farmacéuticos segun ATC al 1er Nivel:

En el Cuadro N° 6, segun el ATC al 1er nivel, se observa que el 18.97 % (3,631) de los

Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009,

corresponden al grupo de los Antiinfecciosos para uso sistémico (J), seguido de los

medicamentos para el Tracto Alimentario y Metabolismo (A) con el 16.26 % (3,112).

Cuadro N° 6

Numero de Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del

afio 2009 segun ATC al ler nivel

ATC1 Ne % FRECUENCIA
J ANTINFECCIOSOS PARA USO SISTEMICOS 3,631 18.97 18.97
A  TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO 3,112 16.26 35.24
N SISTEMA NERVIOSO 2,162 11.30 46.53
C SISTEMA CARDIOVASCULAR 1,737 9.08 55.61
M SISTEMA MUSCULOESQUELETICO 1,668 8.72 64.33
R SISTEMA RESPIRATORIO 1,561 8.16 72.48
D DERMATOLOGICOS 1,121 5.86 78.34
L AGENTES ANTINEOPLASICOS E INMUNOMODULADORES 1,038 5.42 83.76
G SISTEMA GENITO URINARIO Y HORMONAS SEXUALES 959 5.01 88.78
B SANDRE Y ORGANOS FORMADORES DE LA SANGRE 697 3.64 92.42
S ORGANOS DE LOS SENTIDOS 494 2.58 95.00
H PRODUCTOS HORMONALES SISTEMICOS 437 2.28 97.28
P PRODUCTOS ANTIPARASITARIOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES 319 1.67 98.95
V  VARIOS 201 1.05 100.00

TOTAL: 19,137 100.00

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009

Elaboracion Propia.
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4.7. Productos Farmacéuticos segun ATC al ler nivel y origen:

En el Cuadro N° 7 se observa que los Productos Farmacéuticos Antiinfecciosos para
Uso Sistémico, son los productos que tienen mayor nimero de Registro Sanitario
vigente a diciembre del 2009, tanto para los de procedencia nacional (1,934
medicamentos) y extranjera (1,697 medicamentos).

Cuadro N° 7

Numero de Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del

afo 2009 segun clasificacion ATC al 1er nivel y origen

EXTRANJERO NACIONAL
%
J ANTINFECCIOSOS PARA USO SISTEMICOS 1697 | 4674 | 1934 | 5326 | 3631
A TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO 1667 | 5357 | 1445 | 4643 | 3112
N SISTEMA NERVIOSO 987 4565 | 1175 | 5435 | 2162
C  SISTEMA CARDIOVASCULAR 913 52.56 824 | 4144 | 1737
L AGENTES ANTINEOPLASICOS E INMUNOMODULADORES 850 81.89 188 1811 | 1,038
R SISTEMA RESPIRATORIO 618 39.59 943 60.41 | 1561
M SISTEMA MUSCULOESQUELETICO 610 36.57 | 1058 | 6343 | 1,668
G SISTEMA GENITO URINARIO Y HORMONAS SEXUALES 523 54,54 436 45.46 959
D  DERMATOLOGICOS 452 40.32 669 5068 | 1121
B SANDRE Y ORGANOS FORMADORES DE LA SANGRE a2 60.40 276 39.60 697
S ORGANOS DE LOS SENTIDOS 281 56.88 213 4312 494
H  PRODUCTOS HORMONALES SISTEMICOS 204 46.68 233 53.32 437
P PRODUCTOS ANTIPARASITARIOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES 133 41.69 186 58.31 319
V. VARIOS 133 66.17 68 33.83 201

49.58

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.8. Productos Farmacéuticos segun ATC al 2do nivel:

En el Cuadro N° 8 se muestra que los Productos Farmacéuticos con mayor niumero de
Registro Sanitario vigente a diciembre del 2009, son: (JO1) Antibacterianos para uso
sistémico, (All) Vitaminas, (NO2) Analgésicos, (C09) Agentes que actian sobre el
sistema Renina — Angiotensina, (M01) Productos Antiinflamatorios y Antirreumaticos,
(RO6) Antihistaminicos para uso sistémico, (D01) Antifungicos para uso dermatolégico,
(LO1) Agentes Antineoplésicos, (G04) Productos de uso Urolégico, (B03) Preparados
Antianémicos, (S01) Oftalmoldgicos, (H02) Corticosteroides para uso sistémico,
(P01) Antiprotozoarios y (V08) Medios de Contraste.

Cuadro N° 8
Numero de Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009 segun clasificacion
ATC al 2do nivel

ATC2 N % FRECUENCIA
ALl |VITAMINAS 886 28.47 28.47
AO2 |AGENTES PARAEL TRATAMIENTO DE ALTERACIONES CAUSADAS POR ACIDEZ 596 19.15 47.62
A03 [AGENTES CONTRAPADECIMIENTOS FUNCIONALES DEL ESTOMAGO 367 11.79 59.42
AL0 [FARMACOS USADOS EN DIABETES 314 10.09 69.51
AO07 |ANTIDIARREICOS, AGENTES ANTIINFLAMATORIOS/ANTIINFECCIOSO 262 8.42 77.92
AO4 |ANTIEMETICOS Y ANTINAUSEOSOS 136 4.37 82.29
A16 |OTROS PRODUCTOS PARAEL TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO 133 4.27 86.57
AO1 |PREPARADOS ESTOMATOLOGICOS 128 411 90.68
AO6 |LAXANTES 101 3.25 93.93
Al12 |SUPLEMENTOS MINERALES 94 3.02 96.95
A08 |PREPARADOS CONTRALAOBESIDAD, EXCLUYENDO PRODUCTOS DIETETICOS 46 1.48 98.43
AO5 [TERAPIABILIAR YHEPATICA 22 0.71 99.13
A09 |DIGESTIVOS, INCLUYENDO ENZIMAS 21 0.67 99.81
A14 |AGENTES ANABOLICOS PARAUSO SISTEMICO 3 0.10 99.90
A13 |TONICOS 3 0.10 100.00

3,112 100.00
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ATC2 Ne % FRECUENCIA

B03 [PREPARADOS ANTIANEMICOS 244 35.01 35.01
BOL |AGENTES ANTITROMBOTICOS 207 29.70 64.71
BO5 |SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y SOLUCIONES PARAPERFUSION 197 28.26 92.97
B02 [ANTIHEMORRAGICOS 46 6.60 99.57
BO6 |OTROS AGENTES HEMATOLOGICOS 3 0.43 100.00
TOTAL: 697 100.00
C10 |AGENTES QUE REDUCEN LOS LIPIDOS SERICOS 496 28,55 28.55
C09 |AGENTES QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMARENINA-ANGIOTENSINA 393 2263 51.18
C08 |BLOQUEANTES DE CANALES DE CALCIO 249 14.34 65.52
C07 |AGENTES BETA-BLOQUEANTES 191 11,00 76.51
C05 |VASOPROTECTORES 145 8.3 84.86
C04 |VASODILATADORES PERIFERICOS 116 6.68 91.54
C03 |DIURETICOS 87 5.01 96.55
02 |ANTIHIPERTENSIVOS 35 201 98.56
C01 |TERAPIACARDIACA 25 144 100.00
TOTAL: 1,737 100.00
DOL [ANTIFUNGICOS PARAUSO DERMATOLOGICO 362 32.29 32.29
D02 [EMOLIENTES Y PROTECTORES 259 23.10 55.40
D03 |PREPARADOS PARAEL TRATAMIENTO DE HERIDAS Y ULCERAS 172 15.34 70.74
D04 [ANTIPRURIGINOSOS, INCLUYENDO ANTIHISTAMINICOS, ANESTESICOS 98 8.74 79.48
D05 [ANTIPSORIASICOS 9 8.56 88.05
D06 |ANTIBIOTICOS Y QUIMIOTERAPICOS PARAUSO DERMATOLOGICO 40 3.57 91.61
D07 [PREPARADOS DERMATOLOGICOS CON CORTICOSTEROIDES 3 2.94 94.56
D08 |ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES 29 2.59 97.15
D09 [APOSITOS CON MEDICAMENTOS 14 125 98.39
D10 [PREPARADOS ANTI-ACNE 9 0.80 99.20
D11 |OTROS PREPARADOS DERMATOLOGICOS 9 0.80 100.00
TOTAL: 1,121 100.00
G01 |ANTINFECCIOSOS Y ANTISEPTICOS GINECOLOGICOS 331 34.52 34.52
G02 |OTROS GINECOLOGICOS 329 34.31 68.82
G03 |HORMONAS SEXUALES Y MODULADORES DEL SISTEMA GENITAL 189 19.71 88.53
G04 |PRODUCTOS DE USO UROLOGICO 110 11.47 100.00
TOTAL: 959 100.00

Equipo de Informacion de Precios - DIGEMID




ATC2 N2 % FRECUENCIA
HOL [HORMONAS HIPOFISARIAS E HIPOTALAMICAS Y SUS ANALOGOS 296 67.73 67.73
H02 [CORTICOSTEROIDES PARAUSO SISTEMICO 85 19.45 87.19
H03 [TERAPIATIROIDEA 49 1121 98.40
HO5 |HOMEOSTASIS DEL CALCIO 6 137 99.77
HVO |OTROS PRODUCTOS PARAEL TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO 1 0.23 100.00
TOTAL: 437 100.00
J01 [ANTIBACTERIANOS PARAUSO SISTEMICO 2,858 7871 7871
302 [ANTIMICOTICOS PARAUSO SISTEMICO 387 10.66 89.37
J04 |ANTIMICOBACTERIAS 177 4.87 94.24
J05 |ANTIVIRALES DE USO SISTEMICO 95 2.62 96.86
306 [SUEROS INMUNES E INMUNOGLOBULINAS 91 251 99.37
J07 |VACUNAS 23 0.63 100.00
TOTAL: 3,631 100.00
LO1 |AGENTES ANTINEOPLASICOS 714 68.79 68.79
L02 |TERAPIAENDOCRINA 136 13.10 81.89
L03 |INMUNOESTIMULANTES 100 9.63 91.52
L04 |AGENTES INMUNOSUPRESORES 88 8.48 100.00
TOTAL: 1,038 100.00
ML [PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIRREUMATICOS 1173 70.32 70.32
M02 [PRODUCTOS TOPICOS PARAEL DOLOR ARTICULAR Y MUSCULAR 164 9.83 80.16
M03 |RELAJANTES MUSCULARES 154 9.23 89.39
M04 |PREPARADOS ANTIGOTOSOS 140 8.39 97.78
MO5 |FARMACOS PARAEL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES OSEAS 28 1.68 99.46
M09 |OTROS FARMACOS PARADESORDENES DEL SISTEMAMUSCULOESQUELETICO 9 0.54 100.00
TOTAL: 1,668 100.00
NOL [ANESTESICOS 638 29,51 29,51
N02 [ANALGESICOS 565 26.13 55.64
N03 [ANTIEPILEPTICOS 349 16.14 7179
NO4 |ANTIPARKINSONIANOS 320 14.80 86.59
N05 [PSICOLEPTICOS 150 6.94 93.52
NOG |PSICOANALEPTICOS 86 3.98 97.50
NO7 |OTROS FARMACOS QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMANERVIOSO 54 2.50 100.00
TOTAL: 2,162 100.00
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ATC2 FRECUENCIA

ANTIPROTOZOARIOS 51.72 51.72
P02 |ANTIHELMINTICOS 116 36.36 88.09
ECTOPARASITICIDAS, INCLUYENDO ESCABICIDAS, INSECTICIDAS 1191 100.00
PREPARADOS DE USO NASAL 43.05 43.05
R02 [PREPARADOS PARALA GARGANTA 403 25.82 68.87
R03 [AGENTES CONTRAPADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE LAS ViAS RESPIRATORIAS 334 21.40 90.26
R05 |PREPARADOS PARALATOS Y EL RESFRIADO 115 7.37 97.63
R06 [ANTIHISTAMINICOS PARAUSO SISTEMICO 20 1.28 98.91
R07 |OTROS PRODUCTOS PARAEL SISTEMARESPIRATORIO 17 1.09 100.00

S01 |OFTALMOLOGICOS 476 96.36 96.36
S02 |OTOLOGICOS 15 3.04 99.39

PREPARADOS OFTALMOLOGICOS Y OTOLOGICOS 0.61 100.00

ALERGENOS 36.82 36.82
V03 |TODO EL RESTO DE LOS PRODUCTOS TERAPEUTICOS 54 26.87 63.68
V04 |AGENTES DIAGNOSTICOS 41 20.40 84.08
V06 |NUTRIENTES GENERALES 19 9.45 93.53
V07 |TODO EL RESTO DE LOS PRODUCTOS NO TERAPEUTICOS 8 3.98 97.51
V08 |MEDIOS DE CONTRASTE 2 1.00 98.51
V09 |PRODUCTOS RADIOFARMACEUTICOS PARADIAGNOSTICO 2 1.00 99.50

PRODUCTOS RADIOFARMACEUTICOS TERAPEUTICOS 0.50 100.00

TOTAL: 100.00

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.

4.9. Fabricantes Extranjeros con mayor numero de Registro Sanitario:

En el Cuadro N° 9 se muestra que el fabricante extranjero, que tiene el mayor nimero
de Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio 2009,
es Cipla Ltd. con 266 productos (2.80 %) de un total de 9,489 medicamentos de
procedencia extranjera.
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Cuadro N° 9

Fabricantes Extranjeros con mayor nimero de Registros Sanitarios vigentes a
diciembre del afio 2009

FABRICANTE % FRECUENCIA
1 CIPLALTD. 266 2.80% 2.80%
2 PROCAPS S.A 216 2.28% 5.08%
3 LABORATORIOS RECALCINE S.A. 197 2.08% 7.16%
4 LABORATORIOS GENERICOS FARMACEUTICOS S.A - GEN FAR S A 179 1.89% 9.04%
5 LABORATORIOS ANDROMACO S.A 124 1.31% 10.35%
6 ROEMMERS S.A 117 1.23% 11.58%
7 RANBAXY LABORATORIES LIMITED 114 1.20% 12.78%
8 BRAWN LABORATORIES LTD 111 1.17% 13.95%
9 SAVALSA 94 0.99% 14.94%
10 ALKEMLABORATORIES LTD. 82 0.86% 15.81%
11 INTAS PHARMACEUTICALS LTD. 67 0.71% 16.51%
12 LABORATORIOS BAGO S.A. 61 0.64% 17.16%
13 IPCALABORATORIES LIMITED 59 0.62% 17.78%
14 IMASAIC. 58 0.61% 18.39%
15 CAPLIN POINT LABORATORIES LIMITED 57 0.60% 18.99%
16 NUTRAMANUFACTURING, INC - USA 56 0.59% 19.58%
17 CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO.LTD. 55 0.58% 20.16%
18 HETERO DRUGS LIMITED 55 0.58% 20.74%
19 MASON VITAMINS INC. 53 0.56% 21.30%
20 SANDERSON S.A 53 0.56% 21.86%
21 OVERSEAS LABORATORIES PVT.LTD 53 0.56% 22.42%
22 FARMACEUTICAPARAGUAYAS.A 53 0.56% 22.97%
23 MONTE VERDE S.A 52 0.55% 23.52%
24 LAB. FRANCO-COLOMBIANO "LAFRANCOL"S.A. 51 0.54% 24.06%
25 INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS AMERICANAS S.A. DE C.V. 50 0.53% 24.59%
26 OTROS 7156 75.41% 100.00%

100.00%

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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Cuadro N° 10

Fabricantes Extranjeros con mayor niumero de Registros Sanitarios vigentes a

diciembre del afio 2009 segun productos

PRODUCTOS
FABRICANTE p - :
MARCA  GENERICO BIOLOGICO DIETETICO ~TOTAL
1 CIPLALTD. 213 46 7 266
2 PROCAPSSA 152 18 46 216
3 LABORATORIOS RECALCINE SA 179 13 5 197
4 LABORATORIOS GENERICOS FARMACEUTICOS S.A. - GEN FAR S.A 14 160 5 179
5 LABORATORIOS ANDROMACO SA 89 29 6 124
6 ROEMMERSSA 114 3 117
7 RANBAXY LABORATORIES LIMITED 91 23 114
8 BRAWN LABORATORIES LTD 1 99 1 11
9 SAVALSA 92 2 94
10 ALKEMLABORATORIESLTD. 7 5 82
11 INTAS PHARMACEUTICALS LTD. 64 3 67
12 LABORATORIOS BAGO SA. 61 61
13 IPCALABORATORIES LIMITED 59 59
14 IMASAIC. 30 28 58
15 CAPLIN POINT LABORATORIES LIMITED 54 3 57
16 NUTRAMANUFACTURING, INC - USA 56 56
17 CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO. LTD. 23 32 55
18 HETERODRUGS LIMITED 44 1 55
19 MASON VITAMINS INC. 53 53
20 SANDERSON SA 1 52 53
21 OVERSEAS LABORATORIES PVT.LTD 53 53
22 FARMACEUTICAPARAGUAYASA 47 6 53
23 MONTE VERDE S.A 50 2 52
24 LAB. FRANCO-COLOMBIANO "LAFRANCOL" S.A 40 1 51
25 INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS AMERICANAS SA . DE C.V. 50 50

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.10. Fabricantes Nacionales con mayor numero de Registros Sanitarios:

En el Cuadro N° 11 se muestra que el fabricante nacional, que tiene el mayor nimero
de Productos Farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del 2009, es
Laboratorios Naturales y Genéricos S.A.C. con 873 productos (9.05 %) de un total de

9,648 productos de procedencia extranjera.

Cuadro N° 11
Fabricantes Nacionales con mayor nimero de Registros Sanitarios vigentes a

diciembre del afio 2009

FABRICANTE Ne % FRECUENCIA

1 LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS S.AC. 873 9.05% 9.05%

2 LABORATORIOS INDUQUIMICAS.A. 816 8.46% 17.51%
3 MEDIFARMAS.A 788 8.17% 25.67%
4 FARMINDUSTRIAS.A 742 7.69% 33.36%
5 CORPORACION INFARMASAS A 637 6.60% 39.97%
6 INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A 566 5.87% 45.83%
7 LABORATORIOS AC FARMAS A 564 5.85% 51.68%
8 MEDROCK CORPORATION SOCIEDAD ANONIMA CERRADA 547 5.67% 57.35%
9 CIPASA 338 3.50% 60.85%
10 LABORATORIOS TRIFARMAS.A 331 3.43% 64.28%
11 CORPORACION MEDCO S.AC. 320 3.32% 67.60%
12 HERSIL S.A LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS 249 2.58% 70.18%
13 LABORATORIO BELOFARM SOCIEDAD ANONIMA CERRADA 245 2.54% 72.72%
14 LABORATORIO FARMACEUTICO SAN JOAQUIN - ROXFARMAS A 242 2.51% 75.23%
15 CIFARMASA. 228 2.36% 77.59%
16 LABORATORIOS GABBLAN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA 217 2.25% 79.84%
17 LABORATORIOS PORTUGAL SRR.L. 217 2.25% 82.09%
18 VITAPHARMAS.AC. 183 1.90% 83.99%
19 LABORATORIO HOFARMS.AC. 175 1.81% 85.80%
20 LABORATORIOS UNIDOS S.A. 168 1.74% 87.54%
21 LABORATORIOS D.A.CARRION S.AC. 133 1.38% 88.92%
22 LABORATORIOS FARMACEUTICOS MARKOS S.A. 91 0.94% 89.86%
23 CORP.FARMACEUTICA GABBLAN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA 86 0.89% 90.75%
24 LABORATORIO VITALAB S.AC. 83 0.86% 91.61%
25 LABORATORIOS ELIFARMAS.A 65 0.67% 92.29%
26 OTROS 744 7.71% 100.00%

9,648 100.00%

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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Cuadro N° 12

Fabricantes Nacionales con mayor nimero de Registros Sanitarios vigentes a

diciembre del afio 2009 segun productos

PRODUCTOS
RREANE MARCA GENERICO DIETETICO N TOTAL
RANTE  TICO

1 LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS S.AC. 590 234 46 3 873
2 LABORATORIOS INDUQUIMICAS.A 581 226 9 816
3 MEDIFARMASA 306 455 7 20 788
4 FARMINDUSTRIAS A 508 210 13 11 742
5 CORPORACION INFARMASAS A 309 321 7 637
6 INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A 318 233 9 6 566
7 LABORATORIOS AC FARMASA. 326 233 1 4 564
8 MEDROCK CORPORATION SOCIEDAD ANONIMA CERRADA 388 159 547
9 CIPASA 269 63 6 338
10 LABORATORIOS TRIFARMAS.A 189 135 5 2 331
11 CORPORACION MEDCOSAC. 209 92 16 1 2 320
12 HERSIL S.A LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS 147 83 18 1 249
13 LABORATORIO BELOFARM SOCIEDAD ANONIMA CERRADA 162 80 3 245
14 LABORATORIO FARMACEUTICO SAN JOAQUIN - ROXFARMAS A 207 29 6 242
15 CIFARMASA 179 40 7 2 228
16 LABORATORIOS GABBLAN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA 211 6 217
17 LABORATORIOS PORTUGAL S.R.L. 172 40 5 217
18 VITAPHARMASAC. 139 44 183
19 LABORATORIO HOFARMS.AC. 148 24 1 2 175
20 LABORATORIOS UNIDOS SA. 99 69 168
21 LABORATORIOS D.ACARRION SAC. 82 46 3 2 133
22 LABORATORIOS FARMACEUTICOS MARKOS S.A. 84 3 4 91
23 CORP.FARMACEUTICA GABBLAN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA 65 20 1 86
24 LABORATORIO VITALAB SAC. 53 30 83
25 LABORATORIOS ELIFARMAS.A 51 12 2 65

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.11. Titulares de Registro Sanitario con mayor numero de Productos
Farmaceuticos de procedencia Extranjera:

Cuadro N° 13

Titulares de Registros Sanitarios con mayor nimero de Productos Farmacéuticos de

procedencia Extranjera vigentes a diciembre del afio 2009

TITULAR N2 % FRECUENCIA
1 ESKESRL. 584 6.15% 6.15%
2 LABORATORIOS ROEMMERS S.A. 393 4.14% 10.30%
3 FARMINDUSTRIAS.A 360 3.79% 14.09%
4  QUIMICASUIZAS A 220 2.32% 16.41%
5 LABORATORIOS BAGO DEL PERU S.A. 201 2.12% 18.53%
6 ABL PHARMAPERU S.AC. 191 2.01% 20.54%
7  SANOFI - AVENTIS DEL PERU S.A 188 1.98% 22.52%
8 EXMEK PHARMACEUTICAL S.AC. 188 1.98% 24.50%
9 GENFAR PERU S.A 185 1.95% 26.45%
10 UNIMED DEL PERU S.A 182 1.92% 28.37%
11 PFIZERS.A. 177 1.87% 30.24%
12 NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A 173 1.82% 32.06%
13 TECNOFARMAS.A 170 1.79% 33.85%
14 GLAXOSMITHKLINE PERU S.A 167 1.76% 35.61%
15 DROGUERIALAVICTORIAS.AC. 164 1.73% 37.34%
16 BAYERS.A 153 1.61% 38.95%
17 LABORATORIOS AMERICANOS S.A 148 1.56% 40.51%
18 BIOTOSCANAFARMAS.A SUCURSAL PERU 147 1.55% 42.06%
19 CORPORACION MEDCO S.AC. 143 1.51% 43.57%
20 GPPHARMS.A. 138 1.45% 45.02%
21 NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.AC. 132 1.39% 46.41%
22 DROGUERIALOS ANDES S.A 129 1.36% 47.77%
23 SCHERING PLOUGH DEL PERU S.A 127 1.34% 49.11%
24 FARMAVAL PERU S.A 125 1.32% 50.43%
25 RANBAXY - PRP (PERU) S.AC. 119 1.25% 51.68%
26 OTROS 4,585 48.32% 100.00%
TOTAL 9,489 100.00%

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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Cuadro N° 14

Titulares de Registros Sanitarios con mayor numero de Productos Farmaceéuticos de

procedencia Extranjera vigentes a diciembre del afio 2009 segun productos

PRODUCTOS
i WARCA GENERCO BOLGGICO DiEvETco U0 DAGNOS pory
RANTE  TICO
1 ESKESRL. 421 99 29 30 5 584
2 LABORATORIOS ROEMMERS S.A 354 3 33 3 393
3 FARMINDUSTRIASA 219 40 19 19 3 360
4 QUIMICASUIZASA 145 56 3 9 7 220
5 LABORATORIOS BAGO DEL PERU SA 1 18 1 5 201
6 ABLPHARMAPERU SAC. 149 36 6 191
7 SANOFI - AVENTIS DEL PERU SA 131 13 43 1 188
8 EXMEK PHARMACEUTICAL SAC. 173 6 9 188
9 GENFARPERUSA 14 166 5 185
10 UNIMED DEL PERU SA 120 41 2 19 182
11 PFIZERSA 159 1 7 iy
12 NOVARTIS BIOSCIENCES PERU SA 149 8 8 8 173
13 TECNOFARMASA 152 15 2 1 170
14" GLAXOSMITHKLINE PERU SA 149 1 iy 167
15 DROGUERIALAVICTORIASAC. 50 36 75 3 164
16 BAYERSA 124 10 12 7 153
17 LABORATORIOS AVERICANOS SA 1 122 12 3 148
18 BIOTOSCANAFARMAS A SUCURSAL PERU 114 13 19 1 147
19 CORPORACION MEDCO SAC. 91 46 2 3 1 143
20 GPPHARMSA 16 116 4 2 138
21 NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY SAC. 86 38 8 132
22 DROGUERIALOS ANDES SA 87 1 36 5 129
23 SCHERING PLOUGH DEL PERU SA 116 1 127
24 FARMAVAL PERU SA 121 3 1 125
25 RANBAXY-PRP (PERU)SAC. 94 25 119

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.12. Titulares de Registro Sanitario con Productos Farmaceéuticos de
procedencia Nacional:

Cuadro N° 15

Titulares de Registros Sanitarios con mayor nhiumero de Productos Farmacéuticos de

procedencia Nacional vigentes a diciembre del afio 2009

TITULAR % FRECUENCIA
1 MEDIFARMAS.A. 969 10.04% 10.04%
2 FARMINDUSTRIAS.A 803 8.32% 18.37%
3 LABORATORIOS AC FARMAS A 568 5.89% 24.25%
4 CORPORACION INFARMASAS.A. 550 5.70% 29.95%
5 INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A 513 5.32% 35.27%
6 ALBISSA 366 3.79% 39.07%
7 CORPORACION MEDCO S.AC. 281 2.91% 41.98%
8 LABORATORIOS INDUQUIMICAS.A 217 2.25% 44.23%
9 DROGUERIALOS ANDES S.A 214 2.22% 46.44%
10 MEDROCK CORPORATION SOCIEDAD ANONIMA 210 2.18% 48.62%
11 QUIMICASUIZAS A 207 2.15% 50.77%
12 SHERFARMAS.AC. 168 1.74% 52.51%
13 HERSIL S.A LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS 168 1.74% 54.25%
14 LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS S.AC. 163 1.69% 55.94%
15 VITAPHARMASAC. 149 1.54% 57.48%
16 DROGUERIAE.S.C. PHARMED CORPORATION S.AC. 142 1.47% 58.96%
17 LABORATORIOS D.ACARRION S.AC. 130 1.35% 60.30%
18 LABORATORIOS TRIFARMAS.A. 126 1.31% 61.61%
19 LABORATORIOS UNIDOS S.A 125 1.30% 62.90%
20 FARMARECETAS S.AC. 124 1.29% 64.19%
21 CORPORACION BIOTEC S.AC. 121 1.25% 65.44%
22 DROGUERIALAVICTORIAS.AC. 106 1.10% 66.54%
23 LABORATORIO FARMACEUTICO SAN JOAQUIN - ROXFARMAS.A. 98 1.02% 67.56%
24 LABORATORIOS FARMACEUTICOS MARKOS S.A 95 0.98% 68.54%
25 FARMACHIFSR.L. 7 0.80% 69.34%
26 OTROS 2,958 30.66% 100.00%
TOTAL 9,648 100.00%

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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Cuadro N° 16

Titulares de Registros Sanitarios con mayor hiumero de Productos Farmacéuticos de

procedencia Nacional vigentes a diciembre del afio 2009 segun productos

PRODUCTOS
AR MARCA  GENERICO DIETETICO D TOTAL
RANTE  TICO
1 MEDIFARMASA 476 467 10 16 969
2 FARMINDUSTRIAS.A 543 236 13 11 803
3 LABORATORIOS AC FARMAS A. 329 234 1 4 568
4 CORPORACION INFARMASAS.A 248 295 7 550
5 INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A. 272 226 9 6 513
6 ALBISSA 259 93 14 366
7 CORPORACION MEDCOS.AC. 173 94 11 1 2 281
8 LABORATORIOS INDUQUIMICAS.A. 84 128 5 217
9 DROGUERIALOS ANDES SA. 207 1 6 214
10 MEDROCK CORPORATION SOCIEDAD ANONIMA 73 137 210
11 QUIMICASUIZAS.A 131 71 5 207
12 SHERFARMASAC. 158 6 2 2 168
13 HERSIL S.A LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS 83 70 15 168
14 LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS S.AC. 45 94 24 163
15 VITAPHARMAS.AC. 105 44 149
16 DROGUERIAE.S.C. PHARMED CORPORATION S.AC. 84 57 1 142
17 LABORATORIOS D.ACARRION SAC. 79 46 3 2 130
18 LABORATORIOS TRIFARMAS.A. 15 109 2 126
19 LABORATORIOS UNIDOS S.A 85 40 125
20 FARMARECETAS SAC. 117 3 3 1 124
21 CORPORACION BIOTEC S.AC. 56 64 1 121
22 DROGUERIALAVICTORIAS.AC. 74 31 1 106
23 LABORATORIO FARMACEUTICO SAN JOAQUIN - ROXFARMAS.A. 69 27 2 98
24  LABORATORIOS FARMACEUTICOS MARKOS S.A. 88 3 4 95
25 FARMACHIFSR.L. 53 24 7

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.13. Productos Farmacéuticos segun numero de Principios Activos:

En el Cuadro N° 17 se evidencia que los Productos Farmacéuticos monofarmacos (1
principio activo), son los que mayormente son registrados en la plataforma informatica
SIDIGEMID, haciendo un total de 77.26 % (14,786) de los productos con Registro

Sanitario vigente a diciembre del 2009.

Cuadro N° 17

Numero de Productos Farmacéuticos segun Principios Activos

NUMERO DE PRINCIPIOS ACTIVOS Ne % FRECUENCIA
1 14,786 77.26 77.26
2 2,739 14.31 91.58
3 777 4.06 95.64
4 305 1.59 97.23
5 120 0.63 97.86
6 0 mas 410 2.14 100.00
TOTAL: 19,137 100.00

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009
Elaboracion Propia.
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4.14.

Principios Activos con mayor frecuencia:

Cuadro N° 18

Numero de Principios Activos con mayor frecuencia en los medicamentos

monofarmacos con Registros Sanitarios vigente a diciembre del afio 2009

PRINCIPIO ACTIVO Ne % (*) FRECUENCIA(*)
1 IBUPROFENO 249 1.68 1.68
2  AMOXCILINA 190 1.28 2.97
3  SILDENAFILO 175 1.18 4.15
4 MELOXCAM 168 1.14 5.29
5 NAPROXENO 162 1.10 6.38
6 ATORVASTATINA 160 1.08 7.47
7 PARACETAMOL 156 1.06 8.52
8 PREDNISONA 140 0.95 9.47
9 AZITROMICINA 139 0.94 10.41
10 FLUCONAZOL 127 0.86 11.27
11 CETIRIZINA 123 0.83 12.10
12 CLARITROMICINA 120 0.81 12.91
13 DICLOFENACO 118 0.80 13.71
14 AMBROXOL 116 0.78 14.49
15 CLOTRIMAZOL 108 0.73 15.22
16 ACICLOVIR 104 0.70 15.93
17 RANITIDINA 103 0.70 16.62
18 ENALAPRIL 102 0.69 17.31
19 TERBINAFINA 101 0.68 18.00
20 CIPROFLOXACINO 100 0.68 18.67
21 OMEPRAZOL 93 0.63 19.30
22 LORATADINA 92 0.62 19.92
23 SIMETICONA 89 0.60 20.53
24  METFORMINA 85 0.57 21.10
25 AMLODIPINO 83 0.56 21.66

Fuente: Base de datos de SIDIGEMID — diciembre 2009

(*) Porcentaje referido al total de medicamentos monofarmacos evaluados (n = 14,786)

Elaboracion Propia.
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5. CONCLUSIONES:

En el Sistema Integrado — SIDIGEMID implementado por la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, se encuentran 19,137
productos farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio
2009, de los cuales 17,615 productos (92.05%) corresponde a los
medicamentos de marca y genéricos. La cantidad de medicamentos
registrados serian tomados en consideracion para establecer la oferta potencial
de los productos farmacéuticos en el Mercado Farmacéutico Nacional.

Segun los Registros Sanitarios de los productos farmacéuticos vigentes a
diciembre del afio 2009, en el afio 2005, se ha llegado a registrar 2,326
productos clasificados como medicamentos de marca, genéricos, productos
dietéticos, productos de origen bioldgico, productos edulcorantes, productos
radio farmacos y agentes de diagnéstico; notdndose en los afios 2006, 2007 y
2008 un incremento aritmético en los rubros sefialados anteriormente. Es
importante sefialar que en el afio 2008, se alcanzo el mayor numero de
productos farmacéuticos con Registro Sanitario, es decir, 3,615 medicamentos
clasificados en los rubros antes mencionados. En el afio 2009, se publica el
Decreto Supremo N° 001-2009-SA, la cual modifica el reglamento descrito en
el Articulo 50° de la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”; lo cual explica que el
nimero de Registro Sanitarios de productos farmacéuticos en dicho afio,
disminuya a 2,811 medicamentos, es decir, disminuye en un 22.24 % en

relacion a los productos farmacéuticos registrados en el afio 2008.

El Mercado Farmacéutico Nacional segun los Registros Sanitarios vigentes a
diciembre del afio 2009, se encontraria potencialmente coberturado con el
50.42 % (9,648 medicamentos) de productos farmacéuticos nacionales y el
49.58 % (9,489 medicamentos) de productos farmacéuticos de origen
extranjero; de los cuales el 66.45 % (6,305 productos) de los medicamentos
extranjeros proceden de la India, Argentina, Colombia, Chile, Estados Unidos y

México.

Segun la clasificacién ATC al 1er nivel, el grupo que presenta el mayor nUmero
de productos farmacéuticos con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio
2009, son los Antiinfecciosos para uso Sistémico, con el 18.97 % (3,631

medicamentos) del total de productos farmacéuticos registrados; seguido por
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los grupos del Tracto Alimentario y Metabolismo, Sistema Nervioso, Sistema
Cardiovascular, Sistema Musculo Esquelético y Sistema Respiratorio, que
engloban en su totalidad al 72.48 % ( 13,871 medicamentos) del total de
productos registrados en el Sistema Integrado — SIDIGEMID.

Segun los numeros de Registro Sanitario de fabricantes extranjeros, se
determinan que 25 empresas tiene el 24.59 % (2,333 productos) de los
medicamentos extranjeros con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio
2009, de un total de 1,507 fabricantes extranjeros; distribuidos en orden
descendente por medicamentos de marca, medicamentos genéricos, productos

dietéticos y productos de origen bioldgico.

Segun los numeros de Registro Sanitario de fabricantes nacionales, se
determinan que 25 empresas tiene el 92.29 % (8,904 productos) de los
medicamentos nacionales con Registro Sanitario vigente a diciembre del afio
2009, de un total de 90 fabricantes nacionales; distribuidos en orden
descendente por medicamentos de marca, medicamentos genéricos, productos
dietéticos, productos edulcorantes y agentes de diagnostico.

El 77.26 % (14,786 productos) de los medicamentos con Registro Sanitario
vigente a diciembre del 2009 son monofarmacos (un solo principio activo),
siendo los principios con mayor frecuencia en orden descendente el

Ibuprofeno,  Amoxicilina,  Sildenafilo,  Meloxicam, Naproxeno, etc.

6. REFERENCIA DE INFORMACION:

Base de datos del Sistema Integrado — SIDIGEMID al 31 de diciembre del afio
20009.
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