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3 Resumen

Se analizara la base de datos PERUDIS con el objetivo de determinar y analizar las
caracteristicas generales de la oferta de los medicamentos con registro sanitario
vigente hasta al 30 de junio del 2023 en el Per.

La base de datos PERUDIS sera obtenida de la pagina web de la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Los productos afines fueron
excluidos.

Como antecedentes se cuenta con alrededor de 15,904 medicamentos registrados en
el Per( hasta junio del 2023. De estos solamente el 17.9 % (2406) fueron genéricos y
el 82.10 % (11034) medicamentos de marca. EI Mercado Farmacéutico Nacional se
encontraria potencialmente coberturado con el 44.75% (7,117) de medicamentos de
procedencia nacional y 55.25 % (8,787) con medicamentos de procedencia
extranjera. Lo que se pretende determinar datos vigentes de la oferta de

medicamentos en el Perd y sus caracteristicas principales.

Palabras clave: Oferta de medicamentos, medicamentos registrados en Peru.
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4 Abstract

The PERUDIS database will be analyzed with the objective of determining and
analyzing the general characteristics of the supply of medicines with sanitary
registration in force until June 30, 2023 in Peru.

The PERUDIS database will be obtained from the website of the General Directorate
of Medicines, Supplies and Drugs (DIGEMID). Related products were excluded.

As background, there are around 15,904 drugs registered in Peru up to June 2023. Of
these, only 17.9 % (2406) were generic and 82.10 % (11034) brand drugs. The
National Pharmaceutical Market would be potentially covered with 44.75% (7,117)
of drugs of national origin and 55.25 % (8,787) with drugs of foreign origin. What is
intended to determine current data on the supply of medicines in Peru and its main

characteristics.

Keywords: Offer of medicines, medicines registered in Peru.
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5 Introduccion

Antecedentes y fundamentacion cientifica

Segun Midzuaray (2018), a partir de la segunda mitad del siglo XX, se ha
observado un notable avance en el campo de la Farmacoterapéutica, con la
introduccién de numerosos y poderosos medicamentos pertenecientes a diversas
categorias terapéuticas. Estos medicamentos han sido desarrollados para abordar una
amplia gama de enfermedades, lo que ha elevado la importancia de los farmacos en
el manejo de la salud y la enfermedad. Sin embargo, este avance también ha
planteado el desafio del uso adecuado y racional de los medicamentos (URM), tanto
a nivel individual como en el &mbito de los sistemas de salud y la sociedad en

general.

En este contexto, que ha evolucionado durante mas de un cuarto de siglo, se ha
observado una mayor influencia del mercado y su légica en la practica médica, la
salud publica y la investigacion cientifica. Esto ha resultado en un incremento en el
uso no racional, inapropiado o imprudente de los medicamentos, tanto a través de la
automedicacion como de la prescripcion médica. Como consecuencia, se han
experimentado fallos terapéuticos, efectos adversos (incluida la resistencia a los
antimicrobianos), aumento de los costos del tratamiento y desperdicio de recursos

financieros tanto a nivel individual como institucional.

En su andlisis sobre la legislacion y regulacion farmacéutica en Panama, Lasso
(2019) argumenta que el proceso de registro sanitario de productos farmacéuticos
carece de wuna regulacion adecuada en términos de normativas legales y
procedimentales. Segun su punto de vista critico, esta falta de regularizacion afecta el
derecho a la salud de la poblacion, especialmente en lo que respecta a la
disponibilidad de bienes, servicios e instalaciones de calidad. Este aspecto es
fundamental en el marco de los derechos humanos de tercera generacion. Lasso
sugiere que esta problematica no es exclusiva de Panama y comparte similitudes con

la situacion en Perd.



La llegada de medicamentos genéricos (MG) ha generado un ahorro
significativo para el sistema de salud de los Estados Unidos, estimado en alrededor
de $1.5 billones (trillones americanos) entre 2004 y 2013. La disponibilidad oportuna
de medicamentos genéricos para el tratamiento del cancer, por ejemplo, ha mejorado
la accesibilidad para muchos pacientes con esta enfermedad. Muchos medicamentos
se mantienen como monopolios y estan protegidos por patentes durante un periodo
de 20 afios a partir de la fecha en que se presenta la solicitud ante la Oficina de
Patentes y Marcas Registradas de los Estados Unidos.

Aguilera (2020) sugiere que para brindar a las organizaciones una ventaja
competitiva, es crucial implementar un enfoque que se base en el anlisis exhaustivo
y la identificacion de la cadena de valor y sus factores causales de costos. Este
enfoque tiene como objetivo principal planificar el precio del registro sanitario de
medicamentos, teniendo en cuenta las actividades involucradas en este proceso y
considerando diversas perspectivas de gestion empresarial. Esta propuesta implica un
analisis detallado de las actividades relacionadas con el registro sanitario de
medicamentos, con el fin de comprender mejor los costos asociados con cada etapa
del proceso. Ademads, se sugiere tomar en consideracion diferentes enfoques de
gestion empresarial, lo que podria incluir aspectos como la optimizacion de procesos,

la gestion eficiente de recursos y la satisfaccion del cliente.

De acuerdo a Silva (2022), en el Brasil, el registro de medicamentos es uno de
los principales instrumentos de control sanitario y regulacién oficial, constituyendo
una base fundamental para la ejecucién de un conjunto de politicas relacionadas con
el monitoreo de la salud y la disposicion de medicamentos para el sistema de salud.
Por lo tanto, este articulo tiene como objetivo presentar un diagnostico empirico y,
predominantemente, cualitativo sobre la concesion automatica del registro de
medicamentos por parte de la “Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria”
(ANVISA), propuesto por el Proyecto de Ley 3.847/2019. En consecuencia,
corroborando la lectura del articulo, los supuestos adoptados por el citado proyecto

de ley no corresponden a la complejidad e importancia de las acciones de Anvisa.
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Por ello en conclusion de este estudio, la concesion automatica del registro de
medicamentos, tal como se presenta, es una medida inadecuada con respecto a las

necesidades reales de salud publica brasilefa.

Marco teorico

A través de la Politica Nacional de Medicamentos (PNM) y la Politica Nacional de
Asistencia Farmacéutica (PNAF), se entiende que la asistencia farmacéutica (FA) es
un conjunto de acciones, previniendo enfermedades, recuperando, promoviendo y
protegiendo la salud, teniendo el medicamento como insumo esencial. La asistencia
farmacéutica (FA) es sistémica y debe funcionar a través de un ciclo, compuesto por
las etapas de seleccion, programacion, adquisicion, almacenamiento, distribucion y
uso, que incluye dispensacion y prescripcion. Este ciclo es continuo y solo se

considera completo si la etapa anterior se realiza con excelencia.

Organizacion Mundial de la salud (OMS): Es la entidad principal encargada de
dirigir y coordinar las iniciativas de salud en el ambito del sistema de las Naciones
Unidas. Su responsabilidad radica en liderar la agenda global de salud, establecer
estandares, promover politicas basadas en evidencia, ofrecer asistencia técnica a los

paises y monitorear las tendencias de salud mundial.

La OMS define un medicamento como cualquier sustancia, asi como sus
combinaciones o asociaciones, destinadas a la prevencién, diagndstico, alivio o
mejora enfermedades en humanos y animales, con el propdsito de controlar o

modificar sus estados de salud o enfermedad.

El término "medicamento” se utiliza para referirse a sustancias utilizadas con el fin
de prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o condiciones patoldgicas, asi como
para alterar sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a la que se le administra.
Esta definicion engloba una variedad de productos, como especialidades
farmacéuticas, agentes de diagndstico, radiofarmacos y gases medicinales, segin lo
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establecido por la DIGEMID vy el Diccionario Médico para Actividades Regulatorias
(MedDRA).

Por otro lado, segin Cruzado, R., los medicamentos son fundamentales dentro de
cualquier sistema de salud, ya que constituyen una parte sustancial del gasto
destinado a la atencion médica de la poblacion, situdndose aproximadamente entre el
40% vy el 60% del total del presupuesto asignado a la salud. Este dato resalta la
importancia significativa que los medicamentos tienen en el contexto de la provision
de cuidados médicos, no solo en términos de recursos financieros, sino también en
términos de impacto en la salud y el bienestar de las personas. La disponibilidad,
accesibilidad y calidad de los medicamentos juegan un papel crucial en la eficacia y

la equidad de los servicios de salud en una comunidad.

La entidad responsable de la salud en el pais se encarga de garantizar que los
medicamentos que entran al mercado y se venden en diversos establecimientos de
salud, tanto publicos como privados, cumplan con estandares de seguridad, eficacia y

disponibilidad adecuados.

El Registro Sanitario es un codigo alfanumérico otorgado a un producto
farmacéutico y afines por la DIGEMID del Ministerio de Salud, mediante una

resolucion directoral, autorizando su produccion, importacion y/o comercializacion.

La regulacion de los registros sanitarios en Per( esta a cargo del Ministerio de Salud,
especificamente a través de dos de sus unidades internas: la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) y la Direccién General de Salud
Ambiental (DIGESA).

La DIGEMID se define como la autoridad técnica y normativa encargada de
supervisar la produccidn, distribucion y venta de medicamentos, insumos y drogas en
el d&mbito de la salud. Esta estructurada en tres Direcciones Ejecutivas para su
funcionamiento efectivo: la Direccion Ejecutiva de Registros y Normas, la Direccion
de Pesquisas e Inspecciones y la Direccion Ejecutiva de Gestion Comercial
(DEGECO). Ademas, recibe apoyo operativo del Instituto Nacional de Salud (INS)
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que se encarga de determinar el control de calidad de los medicamentos, ya que el
Laboratorio de Control de Calidad de productos farmacéuticos esta bajo su

responsabilidad.

La obtencion del registro sanitario de un medicamento confiere al titular autorizacion
para llevar a cabo actividades como fabricacion, importacion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, promocidn, dispensacion, expendio o uso del mismo,
de acuerdo con las disposiciones establecidas por la normativa vigente. Se exceptdan
de este requisito los productos fabricados en el pais con el Unico propdsito de ser
exportados. Es obligatorio que todo producto autorizado cumpla con los estandares

de calidad, eficacia y seguridad.

Las condiciones bajo las cuales se concedio el registro sanitario deben ser
mantenidas durante todas las etapas posteriores, incluyendo fabricacion,
almacenamiento,  distribucion,  comercializacion,  importacion,  promocion,

dispensacion, expendio 0 uso.

El registro sanitario de especialidades farmacéuticas y agentes de diagndstico se
otorga especificando el nombre, la forma farmacéutica, la cantidad de Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) expresada en unidad de dosis o concentracién, el

fabricante y el pais.

Por otro lado, el registro sanitario de radiofarmacos se otorga detallando el nombre,
la forma farmacéutica, el rango de radioactividad o la cantidad de Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) segun corresponda, el fabricante y el pais

correspondiente.

Justificacion de la investigacion

Esta investigacion se fundamenta en la necesidad de aplicar teorias y conceptos
fundamentales relacionados con el conocimiento del uso y acceso a medicamentos

dentro del marco regulatorio de su registro. La prevalencia del uso de medicamentos
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de contrabando, sin registro sanitario, plantea una preocupacion significativa debido
a los posibles efectos secundarios graves que representan un riesgo para la salud
publica. Por otro lado, la actualizacion continua de los registros sanitarios podria
facilitar la implementacion de medidas preventivas necesarias. Es responsabilidad de
la DIGEMID el aseguramiento del acceso universal a medicamentos esenciales. Este
estudio tiene como objetivo principal revelar la disponibilidad de medicamentos
registrados en el pais. Esto permitira, en primer lugar, identificar los perfiles de uso
de medicamentos, lo cual mejorara la calidad de las revisiones de los listados de
medicamentos seleccionados para su uso por parte de los proveedores y las entidades

prestadoras de servicios de salud del sistema.

Desde un enfoque metodolégico, la justificacion de este estudio se fundamenta en la
aplicacion de una técnica de investigacion rigurosa para alcanzar los objetivos
planteados. Se optd por emplear un instrumento validado y confiable con el fin de
recopilar datos de manera objetiva y sin sesgos. Estos resultados, obtenidos a través
de un proceso metodolégico solido, fueron utilizados para su interpretacion
correspondiente, lo que garantiza la fiabilidad y validez de los hallazgos obtenidos.
Este enfoque metodolégico asegura la robustez del estudio y permite extraer

conclusiones significativas y pertinentes a partir de los datos recopilados.

Desde una perspectiva social, la justificacion de este estudio se sustenta en la
identificacion de un problema de salud publica relacionado con el uso adecuado de
medicamentos y la evaluacion de las necesidades de productos farmacéuticos en las
entidades proveedoras de atencion médica. La importancia de abordar esta
problematica radica en el impacto directo que tiene en la salud y el bienestar de la
poblacién. El uso inapropiado de medicamentos puede dar lugar a efectos adversos
para la salud y contribuir a la aparicion de resistencia antimicrobiana, entre otros
problemas de salud publica. Al comprender y analizar las practicas de uso de
medicamentos en las entidades prestadoras de salud, este estudio contribuye a la
identificacion de areas de mejora y a la implementacion de estrategias para promover

un uso mas racional de los medicamentos. Esto no solo beneficia a los individuos que
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reciben atencién médica, sino que también tiene un impacto positivo en la gestion de

recursos y en la sostenibilidad de los sistemas de salud en general.
Problema
¢Como es la oferta de medicamentos con registro sanitario vigente a junio del 2023

en el Per( segun la base de datos PERU DIS 2023?

Conceptuacion y operacionalizacion de las variables

L ) ) ) Escala de
Definicién conceptual Dimensiones Indicadores o
medicion
En Peru, la regulacion de | Nivel bueno 7 a9 puntos
los registros sanitarios esta Nivel regular 546 puNtos
bajo la jurisdiccion del
Ministerio de Salud, a
través de dos entidades Ordinal

internas: la DIGEMID vy la
Direccion General de Salud
Ambiental. (DIGESA,
2004).

Nivel malo 0 a 4 puntos

Hipotesis

HO1: La oferta de medicamentos con registro sanitario vigente a junio del 2023 en el
Peru segun la base de datos PERU DIS 2023, es deficiente.

Hal: Existe oferta de medicamentos con registro sanitario vigente a junio del 2023

en el Perd segun la base de datos PERU DIS 2023, optima.

Ha2: No Existe oferta de medicamentos con registro sanitario vigente a junio del
2023 en el Peru segun la base de datos PERU DIS 2023.
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Objetivos

Objetivo general

Determinar las caracteristicas generales que tienen los medicamentos registrados en
la base de datos PERUDIS que tienen autorizacion vigente de comercializacién a
junio del 2023.

Objetivos especificos

1. Determinar el porcentaje de medicamentos segin denominacion (marca o
genérico) que cuentan con autorizacion vigente de comercializacion a junio
del 2023 en la base de datos PERUDIS.

2. Determinar el porcentaje de medicamentos segin procedencia que cuentan
con autorizacion vigente de comercializacion a junio del 2023 en la base de
datos PERUDIS.

3. Clasificar y analizar los medicamentos registrados en la base de datos
PERUDIS en monofarmacos y combinacién a dosis fija y segun la cantidad
de principios activos que cuentan con autorizacion vigente de
comercializacion a junio del 2023.

4. Determinar el porcentaje de medicamentos registrados segin ATC
(Clasificacion Anatomica y Terapéutica) nivel 1 que cuentan con autorizacion

vigente de comercializacion a junio del 2023 en la base de datos PERUDIS.
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6

Metodologia

a) Tipoy disefio de investigacion

Tipo de investigacion:

Segun Rodriguez (2020) este tipo de trabajo es basico ya que amplia nuestro
entendimiento sobre el fendmeno analizado, lo que a su vez proporciona una base
solida para investigaciones futuras. Este avance en el conocimiento tiene el
potencial de beneficiar a la sociedad al proporcionar informacion relevante y
perspectivas nuevas que pueden ser aplicadas en diversas areas, desde la salud
publica hasta la economia y mas alla. Al profundizar en la comprension de este
fendmeno, esta investigacion puede desencadenar innovaciones, politicas y

practicas que mejoren la calidad de vida y el bienestar general de la comunidad.

Disefio de la investigacion:
También Hernandez et al. (2016) esta investigacion adopta un enfoque
descriptivo al intentar recopilar datos de manera imparcial sobre la variable de
estudio, sin establecer relaciones causales. Ademas, se caracteriza por ser
transversal, ya que la recoleccion de datos se realiza en un Unico momento
especifico en el tiempo.

T1

G1

O]}
El disefio de esta investigacion implica un enfoque descriptivo y transversal,
centrado en una Unica variable, aplicado a un solo grupo de individuos., donde:
T1: Tiempo de realizacién del trabajo investigativo
G1: Muestra

O1: Observacion de la variable.

17



b) Poblacion, muestra y muestreo
Poblacion
Se identificaron todos los farmacos registrados en la data de PERUDIS hasta el
30 de junio del 2023.
Criterios para la inclusion
e Fueron incluidos todos los medicamentos que obtuvieron R.S vigente
hasta el 30 de junio del 2023 segun la base PERUDIS.

Criterios de Exclusién
e Todos los medicamentos que no obtuvieron R.S vigente hasta el 30 de
junio del 2023 segun la data de PERUDIS.

Muestra
La unidad de anélisis sera los registros de medicamentos vigentes hasta 30 de
junio del 2023 en la data de PERUDIS.

Técnica de muestreo

En este estudio de investigacion, se empleod la formula de poblacion finita para
determinar el tamafio de la muestra necesaria. Esta formula es una herramienta
estadistica util cuando se estudia una poblacién especifica y se desea seleccionar
una muestra representativa. Al utilizar la formula de poblacién finita, se puede
calcular con mayor precision el tamafio 6ptimo de la muestra, lo que garantiza
que los resultados obtenidos sean validos y generalizables para la poblacién
objetivo. Esto es fundamental para asegurar la fiabilidad y la validez de los

hallazgos del estudio.

c) Técnicas e instrumentos de investigacion

Técnica

Técnicas: Andlisis de informacion La técnica utilizada es “andlisis de la
informacion”, esta basada en el procesamiento de la data usando los recursos de la
hoja de célculo Microsoft Excel 365-2021.

18



Instrumentos

Para el analisis descriptivo de las caracteristicas de los farmacos con R.S vigente al
30 de junio del 2023 en el Peru se utilizd el instrumento “MATRIZ informatizada”
PERUDIS en Microsoft Excel 365 - 2022.

Para la seleccion de datos a trabajar se realizo considerando los criterios de inclusion,
obtuvo una hoja de datos con los datos siguientes:

- NO registro

- Nombre del producto

- Titular

- Fecha de autorizacion

- Fabricante

- Pais

- Grupo del Producto

- Cddigo ATC

- Desc. ATC

- Sustancia

Para el procesamiento de la base se incorpor6é columnas para hacer la clasificacion
tipo denominacién (Genérico, marca), procedencia (Nacional o extranjero), nimero
de principios activos (Combinacion o monofarmaco). Para la determinacion de la
clasificacion de los farmacos en monofarmaco o combinacion se realizo la seleccion
por item, luego se realizd el ordenamiento de la misma.

Se crearon tablas dinamicas para la obtencién de los siguientes reportes: Ej.
Denominacién (Genérico o marca), Procedencia de medicamentos (nacional o
extranjero), medicamentos segun pais de origen, fabricantes nacionales y extranjeros,
cantidad de principios activos, clasificacion ATC nivel 1y 2.

Con la informacion obtenida de las tablas dinamicas, se prepararon los cuadros de
interés y se realizO el procesamiento estadistico que consistia en determinar

porcentajes aplicando las siguientes formulas:

% de medicamentos registrados segiin Denominacion = N Reg. San. Denom X 100
Total Reg. Sanitario
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*(Genérico/Marca)

%de medicamentos registrados segun Procedencia = N Reg. San. Proc X 100
Total Reg. Sanitario

*(Nacional/Extranjero)

%de medicamentos registrados segin Cant. de P.A = N Reg. Sanitario P.A X 100
Total Reg. Sanitario

*(monofarmacos / poli farmaco)

%de medicamentos registrados segin ATC = N Reg. Sanitario P.A X 100

Total Reg. Sanitario

Por ultimo, se seleccioné la informacion de interés y cred graficos para facilitar su

interpretacion y analisis.

d) Confiabilidad y validez del instrumento

Se utiliz6 un instrumento de evaluacion que se baso en el trabajo de Cruzado (2004),
el cual habia sido validado previamente por expertos en la materia. Ademas, se
evalud su consistencia interna mediante el coeficiente alfa de Cronbach, el cual
arrojé un valor de 0.786. Esta medida de fiabilidad indica la consistencia interna del
instrumento, es decir, la coherencia de las respuestas dadas por los participantes. Un
valor de alfa de Cronbach mayor a 0.7 se considera aceptable en términos de
fiabilidad del instrumento. Por lo tanto, el instrumento utilizado en este estudio

demostro ser valido y confiable para la evaluacion de las variables de interés.

e) Procesamiento y analisis de la informacion

Después de recopilar los datos, se llevara a cabo la tabulacion de los resultados
utilizando el software SPSS, version 23 para Windows, como base de datos y para
realizar el andlisis estadistico. Los resultados se presentaran en forma de tablas y/o
graficos. El andlisis sera principalmente descriptivo y se emplearan técnicas como la

distribucion de frecuencias y porcentajes para examinar los datos en detalle.
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7 Resultados

Numero de medicamentos evaluados

El nimero de medicamentos evaluados en el presente estudio fue de 15,904, de los
cuales 2,464 estan en la condicién de vencido y 13,440 en la condicion de vigente.
Los vencidos se encontraban en proceso de reinscripcion.

Medicamentos segin denominacion:

Del total de medicamentos evaluados, el 17.9 % (2406) correspondieron a
medicamentos genéricos. El 82.10 % (11034) de los medicamentos registrados
correspondieron a medicamentos de marca (tabla 01). (No se consideraron los

medicamentos en condicion de vencidos, pero si en proceso de reinscripcion.)

Tabla 1

Medicamentos con registro sanitario vigente a junio del 2023 segin denominacion

TIPO N %
Genéricos 2,406 17.90%
Marca 11,034 82.10%
TOTAL 13,440 100%

Fuente: Base de datos PERUDIS

En la tabla N°1 se registra que, del total de farmacos evaluados, el 17.9 % (2406)
corresponde a medicamentos genéricos. El 82.10 % (11034) de los medicamentos
registrados corresponde a medicamentos de marca, (No se consideraron los

medicamentos en condicidn de vencidos, pero si en proceso de reinscripcion.)
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Figura 1. Medicamentos con registro sanitario vigente a junio del 2023 segin denominacion

En la figura 1 se observa la representacion de los farmacos de marca (82.1 %) y los

genéricos (17.90).

Medicamentos segun procedencia:

Se encontraron 7,117 (44.75%) medicamentos de procedencia nacional y 8,787
(55.25 %) farmacos extranjeros, con R.S actualizado a junio del 2023 (Tabla N°2).
Tabla 2.

Medicamentos con R.S vigente a junio del 2023 segun procedencia

TIPO N° %

Nacional 7,117 44.75%
Extranjero 8,787 55.25%
TOTAL 15,904 100%

Base de datos PERUDIS
En la tabla 2 se observa que, del total de medicamentos evaluados, el 55.25 % (8787)
corresponde a medicamento extranjero y el 44.75 % (7,117) de los medicamentos

registrados son nacionales.
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Figura 2. Medicamentos con R.S vigente a junio del 2023 segun procedencia

En la figura 2 se observa la presentacién de los medicamentos de procedencia
nacional (45%) y farmacos procedentes del extranjero (55 %), con R.S vigente a
junio del 2023.

Tabla 3
Medicamentos con R.S vigente a junio del 2023 segun procedencia y tipo (Nacional

0 extranjero)

Procedencia TIPO
GENERICO % MARCA % TOTAL
Extranjero 1,464  52% 7.323 56% 8,787
Nacional 1,328  48% 5,789 44% 7117
Total 2,792

Fuente: Base de PERUDIS

En la tabla N°3 se observa que, se encontraron 1,464 (52 %) medicamentos genéricos
de procedencia extranjera y 1328 (48 %) medicamentos geneéricos de procedencia
nacional, también tenemos medicamentos de marca de procedencia extranjera 7323
(56%) y medicamentos de marca de procedencia extranjera 5789 (44%), con R.S

vigente a junio del 2023.
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Figura 3. Medicamentos con R.S vigente a junio del 2023 segln procedencia y tipo.

Titulares de RS con nimero elevado de medicamentos segun procedencia

Tabla 4

Titulares extranjeros con mayor nimero de medicamentos con R.S vigente a junio

del 2023
%
N° Titular E % acumulado
1 Eske s.r.l. 562 6.5 6.5
2 Laboratorios Roemmers S.A. 388 45 11
3 Farmindustria S.A. 344 4 15
4 ‘ kaboratorlos Bago del Peru 200 23 173
5 Sanofi - Aventis del Per( S.A. 192 2.2 195
6 Otros 6967 80.5 100
TOTAL 8653 100

Fuente: Bas e de datos PERUDIS

Observando la tabla N°4 se muestra a los titulares extranjeros con mayor nimero de

medicamentos con R.S actualizado a junio del 2023.
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Tabla5

Titulares nacionales con mayor nimero de medicamentos con R.S vigente a junio del
2023,

%
N° Titular N % Acumulado
1 Medifarma 951 10.8 10.8
2 Farmindustria 750 8.5 19.3
3 Corporacion Infarmasa 540 6.1 25.4
4 Laboratorios ACFarma 527 6 314
5 Instituto Quimioterapico 480 5.4 36.9
6 Otros 5562 63.1 100

TOTAL 8810 100

Fuente: Base de datos PERUDIS

En la tabla 5 se muestra a los titulares nacionales con mayor numero de

medicamentos con R.S vigente a junio del 2023.
Fabricantes con mayor nimero de R.S segun procedencia

Se observa en la tabla N°5 que Medifarma S.A., el fabricante nacional, lidera en
cantidad de medicamentos con R.S vigente hasta junio de 2023, con un total de 764
farmacos de entre 8809 farmacos de origen nacional. En la tabla N°7, se observa que
CIPLA LTD es el principal fabricante extranjero, con 261 farmacos con R.S

actualizado hasta junio de 2009, de un total de 8654 farmacos.
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Tabla 6

Fabricantes Nacionales con mayor nimero de medicamentos con R.S vigente a junio

del 2023
%
o .
” N Fabricante Acumulado
0
1 Medifarma S.A. 764 8.7 8.7
9 Laboratorios Induquimica 763 8.7 174
S.A.
3 Labqrz_itorlos Naturales y 699 79 253
Genéricos
4 Farmindustria S.A. 686 7.8 33.1
5 Corporacién Infarmasa S.A. 619 7 40.1
6 Otros 5278 59.9 100
TOTAL 8809 100

Fuente: Bas e de datos PERUDIS

En la tabla N°6 se muestra a los Fabricantes Nacionales con mayor nimero de

farmacos con R.S actualizado a junio del 2023.
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Tabla7

Fabricantes Extranjeros con mayor numero de medicamentos con R.S vigente a
junio del 2023

%

N° Fabricante E % Acumulado

1 Cipla LTD. 261 3 3

2 Procaps S.A. 166 1.9 4.9
3 Roemmers 119 1.4 6.3
4 LirF;?tr;zaxy Laboratories 115 13 76
5 Brawn Laboratories LTD 110 1.3 8.9
6 OTROS 7883 91.1 100

TOTAL 8654 100

Fuente: Base de datos
PERUDIS

En la tabla N°7 se muestra a los fabricantes procedente del extranjero con mayor

cantidad de farmacos con R.S vigente a junio del 2023.
Medicamentos extranjeros segun pais de origen

El 61.9 %, equivalente a 5356 medicamentos comercializado en el extranjero con
R.S hasta junio de 2023, proviene de paises como India, Argentina, Colombia, Chile
y México. Destaca que India lidera este grupo, como se indica en la Tabla 08, siendo

el pais con mayor nimero de farmacos procedentes del extranjero.
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Tabla 8

Medicamentos extranjeros con R.S vigente a junio del 2023 segun pais de origen

%

N° Pais Numero % Acumulado
1 INDIA 2952 33.60% 33.60%
2 CHINA 760 8.65% 42.24%
3 COLOMBIA 696 7.92% 50.17%
4 ARGENTINA 651 7.41% 57.57%
5 ALEMANIA 400 4.55% 62.13%
6 BRASIL 294 3.35% 65.47%
7 CHILE 278 3.16% 68.64%
8 PARAGUAY 255 2.90% 71.54%
9 ESPANA 248 2.82% 74.36%
10  COREA DEL SUR 231 2.63% 76.99%
11  MEXICO 190 2.16% 79.15%
12 URUGUAY 185 2.11% 81.26%
13 FRANCIA 185 2.11% 83.36%
14 ITALIA 168 1.91% 85.27%
15 iﬂéggi UNIDOS DE 156 1.78% 87.05%
16  SUIZA 133 1.51% 88.56%
17  PORTUGAL 99 1.13% 89.69%
18 IRLANDA 87 0.99% 90.68%
19  BELGICA 76 0.86% 91.54%
20 BANGLADESH 76 0.86% 92.41%
21  Otros 667 7.59% 100.00%

TOTAL 8787 100%

Fuente: Bas e de datos PERUDIS

En la tabla N°8 se observa 20 paises de los medicamentos extranjeros, segun pais de

origen, con R.S vigente a junio del 2023.
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Tabla 9

Medicamentos con R.S vigente a junio del 2023 segun nimero de principios activos.

NUMERO DE PRINCIPIOS NUMERO %

1 13983 80

2 2329 13.3

3 626 3.6

4 250 1.4

5 89 0.5

6 6 mas 186 1.1

Total 17463 100.0

Fuente: Base de datos PERUDIS

En la tabla N°9 se observa el nimero de principios activos de los farmacos con R.S
vigente a junio del 2023.

\
m 5 m 6

ﬂmm

0.5%

En la figura 4 se observa que, el nimero de principios activos de los farmacos con
R.S vigente a junio del 2023.
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Tabla 10

Medicamentos monofarmacos con R.S vigente a junio del 2023 segun Procedencia

Procedencia Monofarmaco %
Extranjero 6480 57.66%
Nacional 4758 42.34%
Total 11238 100.00%

Fuente: Bas e de datos PERUDIS

En la Tabla 10 se observa el nUmero de los medicamentos monofarmacos, segln

procedencia, con R.S vigente a junio del 2023.

42% >8%

o EXtranjery

Nacional

NQaCTOT T

En la figura 5 se observa a los medicamentos monofarmacos, segun procedencia, con

R.S vigente a junio del 2023.



Tabla 11

Principios activos con mayor frecuencia encontrados como medicamentos

monofarmacos con R.S vigente a junio del 2023

Z
=]

Principio activo Genérico Marca TOTAL
1 PARACETAMOL 40 147 187
2 AZITROMICINA 33 149 182
3 IBUPROFENO 29 142 171
4  DICLOFENACO 30 140 170
5 DEXAMETASONA 31 119 150
6 CIPROFLOXACINO 26 119 145
7 ETORICOXIB 25 112 137
8  AMOXICILINA 37 94 131
9  SILDENAFILO 22 105 127
10 LEVOFLOXACINO 36 91 127
11 METFORMINA 17 108 125
12 CETIRIZINA 21 91 112
13 PREGABALINA 17 94 111
14 ESOMEPRAZOL 21 84 105
15 NAPROXENO 22 83 105
16 ATORVASTATINA 14 88 102
17 PREDNISONA 23 78 101
18  LEVOTIROXINA DE SODIO 7 85 92
19 ACETILCISTEINA 17 67 84
20 CLARITROMICINA 21 62 83

Otros 1623 7068 8691

Total 2112 9126 11238

Fuente: Bas e de datos PERUDIS

En la tabla N°11 se observa a, los 20 nombres genéricos de medicamentos
monofarmacos, con R.S vigente a junio del 2023
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Medicamentos segin ATC al 1ler Nivel:

Los medicamentos mas comunmente registrados fueron los antiinfecciosos, representando el
19.9% del total, seguidos de los medicamentos que afectan al sistema digestivo y al
metabolismo, que comprenden el 12.5%. Otros grupos significativos incluyeron
medicamentos que actuan en el sistema nervioso (12.1%), sistema cardiovascular (9.5%) y
aquellos que afectan al sistema musculoesquelético (8.9%), como se muestra en la Tabla 12.

Tabla 12

Medicamentos con registro sanitario vigente a junio del 2023 segun ATC ler
nivel

Cadigo Descripcion Numero %  Acumulado

Antiinfecciosos generales para uso

J sistémico 2198 16.35% 16.35%

N  Sistema nervioso 1902 14.15% 30.51%

A Sistema digestivo y metabolismo 1838 13.68% 44.18%

C  Sistema cardiovascular 1301 9.68%  53.86%

M Sistema musculoesquelético 1181 8.79%  62.65%

R Sistema respiratorio 1032 7.68%  70.33%
Agentes antineoplasicos e

L  inmunoldgicos 971  7.22%  77.55%
Aparato genitourinario y hormonas

G  sexuales 817 6.08%  83.63%

D  Medicamentos dermatoldgicos 633 4.71%  88.34%

B  Sangrey 6rganos hematopoyéticos 500 3.72%  92.06%
Preparados hormonales sistémicos,

H  excl. hormonas sexuales 394  293%  94.99%

S Organos de los sentidos 268  1.99%  96.99%
Productos antiparasitarios, insecticidas

P y repelentes 198 1.47%  98.46%

V  Varios 155  1.15%  99.61%

0 SIN CLASIFICACION 52 0.39%
TOTAL 13440

Fuente: Base de datos PERUDIS
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En la Tabla 12 se observa a los medicamentos, segun su clasificacion ATC, con

registro sanitario vigente a junio del 2023

Figura 5. Medicamentos con R.S vigente a junio del 2023 segin ATC ler nivel

En la figura 5 se observa a los medicamentos segun su clasificacion ATC, con

registro sanitario vigente a junio del 2023.
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LEYENDA:

Codigo
J Antibidticos generales para uso sistémico
A Sistema digestivo y metabolismo
N Sistema nervioso
C Sistema cardiovascu lar
M Sistema muscu loesquel ético
R Sistema respiratorio
D Medicamentos dermatoldgicos
L Agentes antineoplasicos e inmunolégicos
G Aparato genitourinario y hormonas sexuales
B Sangre y 6rganos hematop oyeticos
S Organos de los sentidos
Preparados hormonales sistémicos, excl.
H hormonas sexuales
Productos antiparasitarios, insecticidas y
P repelentes
\% Varios
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Medicamentos segun ler Nivel y origen:

Tabla 13

Medicamentos con R.S vigente a junio del 2023 segun ATC 1er nivel y origen

N° % N° N %

Codigo  Descripcion Extranjero %  Nacional % Total %

[

Antiinfecciosos generales para uso sistémico 1145 15.0% 1053 18.1% 2198 16.4%

N Sistema nervioso 1182 15.5% 720 124% 1902 14.2%
A Sistema digestivo y metabolismo 974 12.8% 864 14.8% 1838 13.7%
C Sistema cardiovascular 847 11.1% 454 78% 1301 9.7%
M Sistema musculoesquelético 504 6.6% 677 11.6% 1181 8.8%
R Sistema respiratorio 370 4.9% 662 114% 1032 7.7%
L Agentes antineoplésicos e inmunol6gicos 933 12.2% 38 07% 971 7.2%
G Aparato genitourinario y hormonas sexuales 452 5.9% 365 6.3% 817 6.1%
D Medicamentos dermatoldgicos 239 3.1% 394 6.8% 633 4.7%
B Sangre y 6rganos hematopoyéticos 386 5.1% 114 20% 500 3.7%
H Eg?f’na;ﬂggz :)?Jg}gsna'es sistémicos, excl. 241 329% 153  26% 394 29%
S Organos de los sentidos 135 1.8% 133 23% 268 2.0%
P rpersgllé(r:\ttzz antiparasitarios, insecticidas y 55 0.7% 143 250 198  15%
\Y Varios 104 1.4% 51 0.9% 155 1.2%
Sin clasificacion 51 0.7% 1 0.0% 52 0.4%

Total 7618 100.0% 5822  100.0% 13440 100.0%

Fuente: Bas e de datos PERUDIS

En la tabla N°13 se observa a los medicamentos, segun su clasificacion ATC y

origen, con R.S vigente a junio del 2023
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8  Analisis y discusion

El estado y dispositivos legales:

El nimero de medicamentos en el Perl cada afio se ve incrementado con muchos
productos que no tienen valor terapéutico, por lo tanto, no tienen justificacion
dentro de una terapia racional. Cruzado R, indica que segun la clasificacion ABC de
Pro-vid a el 25.1% (372 medicamentos) de los medicamentos no debieron ser

registrados por carecer de evidencia cientifica de eficacia y seguridad (Lasso, 2019).

La ley 26842, dada por el gobierno en 1997 debilit6 el registro, pues consideraba
que el registro se consideraba automatico. La eficacia y seguridad de los farmacos a
registrar se acepta so lo con la presentacion n de una declaracion jurada del
fabricante o importador, un certificado de libre comercializacion y consumo, y la
presencia del mismo en alguna de las 9 farmacopeas y dos formularios que
consigna la ley. Asimismo, la ley de simplificacion administrativa No.
25035 aplicada al registro de medicamentos ha dado lugar a que se emitan leyes que
merman e | registro sanitario, sin tener en cuenta que estos no se pueden considerar
criterios técnicos de registro, lo cual fomenta el desorden en la oferta de
medicamentos del pais y conllevan el registro de medicamentos ineficaces, inutiles,

y hasta peligrosos para la salud de nuestra poblacion (Lasso, 2019).

La politica neo liberal de los ultimos afios ha tenido una repercusion negativa en el
contexto de los medicamentos y la atencion farmacoterapéutica de la poblacién. Un
objetivo era abaratar el costo de los medicamentos al posibilitar una mayor
competencia lo que se ha logrado es incrementar el precio de los mismos, otro
objetivo posiblemente era incrementar la recaudacién de impuestos por el mayor
ingreso y venta de los medicamentos, sin tener en cuenta el riesgo sanitario para la
salud individual y colectiva, también que la poblacion tendria mayor acceso a los
medicamentos necesarios. So lo se ha lo grado incrementar el numero de
medicamentos, pero sin asegurar que la totalidad de éstos sean eficaces, seguros y
los que mas necesita nuestra poblacion; es decir la politica gel Estado en materia de
medicamento s ha estado mal encaminada. Esto implica que grandes sectores no

tienen posibilidades de acceder a los medicamentos mas indispensables para
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proteger o recuperar la salud y ademas estdn expuestos a graves e innecesarios

riesgos por consumo de medicamentos si valor terapéutico probado (Lasso, 2019).

Ademés, como directa consecuencia del enorme incremento de precios, el
contrabando, la produccionclandestina, el comercio informal y hasta la falsificacion
n de medicamentos, alcanza cifras cada vez mayores. Debido al gran numero de
medicamentos en el mercado, se hace mas dificil el control de calidad por parte de
la DIGEMID, lo cual segun reportes de este organismo, la mayor parte de los
medicamentos que se comercializan en el pais no aprueban los controles
estandares de calidad (Silva, 2022).

La ley 25596 contribuyd a incrementar la irracionalidad del mercado
farmacéutico peruano, en deterioro de la salud de la poblacion, un gasto
innecesario en medicamentos inadecuados, la reciente ley general de salud en el
aspecto de medicamentos, no ha significado ninguna mejora, muy por el
contrario, al insistir en los mismos errores, es motivo de preocupacion y creemos
que es necesario su derogacion inmediata por constituir un serio riesgo para la

salud de nuestra poblacion (Lasso, 2019).

Actualmente con la ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios) promulgada el 26 de noviembre del 2009,
mediante la presente norma se define y establece los principios, normas, criterios y
exigencias béasicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos Yy
productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la politica
Nacional de Salud, las cuales son prioridades dentro de las politicas sociales de
salud. Cabe mencionar que la presente Ley serd de aplicacion: 1) A los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso humano con
finalidad preventiva, diagnostica, de tratamiento y otros, 2), en el monitoreo de
los componentes activos, excipientes y materiales empleados en su
produccion 3) En la supervision de las acciones de individuos o entidades,
tanto naturales como juridicas, involucrados en la fabricacion, importacion,
exportacién, almacenamiento, distribucion, prestacion de servicios
farmacéuticos, venta, uso y destino final de los productos mencionados

anteriormente, 4) Con respecto a la responsabilidad y competencia de las
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autoridades de salud, como la Autoridad Nacional de Salud (OD), la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM, actualmente DIGEMID), y las autoridades
regionales de salud, 5) Los estudios de bioequivalencia son ahora nuevos

requerimientos, esto serd implementado gradualmente, etc (Silva, 2022).

Reqgistro de medicamentos:

El Registro es un procedimiento mediante el cual la autoridad de un pais aprueba
la comercializacion de un medicamento después de someterlo a evaluacion. La
concesion del registro es fundamental en cualquier sistema de regulacion de
medicamentos, ya que es el mecanismo a través del cual las autoridades sanitarias
regulan la disponibilidad en el mercado de medicamentos con eficacia terapéutica
comprobada en ensayos clinicos controlados. Aunque los criterios para el registro
pueden variar entre diferentes paises, el requisito comdn es la comprobacion de

eficacia, seguridad y calidad del medicamento.

El tipo de famacos comercializados en una determinada region, depende del
sistema de registro de medicamentos, Nadie puede decir que el incremento en el
nimero de medicamentos en un pais mejora la calidad de la oferta de
medicamentos y la atencion de salud de una poblacién. Esto ocasiona una
repercusion negativa dentro de un contexto de politica neo liberal donde el
medicamento es considerado como cualquier otro bien de mercado, en una
poblaciébn donde la cobertura de salud es insuficiente y la mayor parte en grado

elevado de pobreza (Lasso, 2019).

El estudio realizado identific que el afio 2023 se registraron 17463 medicamentos, lo
cual representa un incremento aproximado de 73.81% respecto al afio 2005 en el
cual se registraron 12889  medicamentos  similares al  estudio
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(8); en 1996 se registraron 1613 medicamentos, el cual representd un incremento
aproximado de 1000% respecto al afio 1990 en el cual se registraron solamente
163 medicamentos; ademéas el numero total de medicamentos paso de 4952 a
11407 en el afio 1996; sin que esto haya significado una mejora en la calidad de la

oferta de farmacos y de salud de la poblacién (Lasso, 2019).

Genérico y marca:

Un medicamento de marca es originalmente descubierto y desarrollado por una
empresa farmacéutica. La autoridad sanitaria le da una patente. La patente permite al
innovador a vender su producto exclusivamente con el fin de recuperar el
dinero gastado durante el desarrollo y para generar un beneficio. Una vez que la
vida de una patente expira un medicamento de marca, es elegible para convertirse

en un medicamento “genérico".

Es decir, cuando una empresa desarrolla un nuevo medicamento, por lo general
recibe una patente que dura 20 afios. Esto significa que otras compafiias
farmacéuticas no pueden vender esta sustancia sin el permiso de la compafia en
desarrollo durante ese tiempo. Una vez que expire la patente, otras empresas
pueden empezar a comercializar el compuesto. Dado que las compafias
interesadas en vender el medicamento genérico incurren en costos de desarrollo
considerablemente méas bajos, pueden fabricarlo a un costo por unidad inferior.
Esto les permite venderlo a un precio mas bajo y aun asi obtener beneficios de
su venta (Silva, 2022).

Los medicamentos genéricos se caracterizan por ser esenciales, es decir, son
aquellos que satisfacen las necesidades de atencion médica de la mayoria de la
poblacion. Por consiguiente, estos farmacos deben estar disponibles en todo
momento en cantidades suficientes y en las presentaciones necesarias (Lasso,
2019).

Los medicamentos genéricos son fundamentales para garantizar el pleno ejercicio del derecho de
las personas a la salud y, como tal, es crucial que se garantice el acceso a ellos. Estos
medicamentos representan una parte significativa del gasto en salud, tanto en sistemas de salud

como en los hogares. Ademas, el uso de medicamentos es una de las intervenciones mas
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comunes realizadas por profesionales de la salud y pacientes para abordar los problemas de salud
(Silva, 2022).

Trabajos de investigacion realizados en el Pert en el periodo de 1991, 1992, 1996 y
1997 identificaron que los medicamentos geneéricos representan el 81.30%, 33.90%, 27,80% y
25.70%, de todos los farmacos con R.S en esos periodos. Resulta de interés que
en algunos paises del continente existe un amplio predominio de los genéricos.
Asi, en Cuba, aproximadamente el 86% de los 1314 medicamentos registrados a
agosto de 1999, eran genéricos (Lasso, 2019).

El trabajo de investigacion ejecutado muestra que el 29.1% (5078) son medicamentos
genéricos (muestra un incremento respecto a otros afios) y el 70.1% (12385)

medicamentos de marca.
Procedencia

La ausencia de politicas especificas y la flexibilidad de los requerimientos
reguladores del R.S el cual es automatico y con costo relativamente accesible a la
mayoria; desde los inicios de la década de los 90 han facilitado la abundante

comercializacion de productos farmacéuticos en el pais (Silva, 2022).

Las leyes mencionadas anteriormente, que condujeron al aumento tanto de la oferta total de
productos farmacéuticos como de los genéricos, también han facilitado considerablemente la
presencia de productos importados en el pais. Por ejemplo, en 1993, la presencia de productos
importados fue del 61.4%, lo que representaba la cifra més alta. En 1997, este porcentaje
disminuyo al 54.5%, y en 2005 se situaba en el 56%. Segun el estudio realizado por el autor,
realizado en 2023, los productos importados constituian el 49.6% de todos los productos

farmacéuticos registrados.
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Numero de Principios Activos y Combinaciones:

Las mezclas de principios farmacoldgicamente activos podrian ser aprobadas bajo la condicion
que se demuestre que cada componente de la formulacion aporta al efecto farmacoldgico o
aumenta la seguridad y confianza de uno de sus principios activos. Sin una base cientifica que lo
respalde, los medicamentos deberian preferentemente utilizarse como un solo principio activo.
Un porcentaje elevado de las mezclas de principios activos en dosis fija presentan una serie de
inconvenientes: no permiten la personalizacion de la dosis de cada componente y aumentan la
probabilidad de experimentar reacciones adversas, no permiten determinar la selectividad del
efecto terapéutico y por lo general son méas caros; sin embargo existen combinaciones
aceptadas como seguras, eficaces y con evidentes ventajas, tales como las que figuran e n la
Lista medicamentos Esenciales propuesta por la OMS; sin embargo, se observa que el 20 % de
los medicamentos registrados fueron combinaciones a dosis fija y que los monofarmacos
proceden del extranjero (51.5%) (Tabla 09). Diversos estudios en el pais han determinado que
las combinaciones a dosis fija constituyen un grupo de medicamentos de mayor consumo y la

mayoria de ellos son cuestionados (Lasso, 2019).

Asi, por ejemplo, Mitzuaray y cols., en un estudio de evaluacion de la prescripcion
médica mediante recetas obtenidas en la ciudad de Lima determinaron que de los
300 farmacos mas prescritos (las combinaciones representaron casi el 40 %) el
90% de las combinaciones fueron catalogados como cuestionados. También
Solari y Dubois encontraron que el 41 % de los medicamentos mas consumidos
por la poblacion peruana fueron combinaciones a dosis fija. El elevado porcentaje
de medicamentos en combinaciones a dosis fija aparentemente tendria su causa en
que los fabricantes de dichos productos tratan de dar la idea de que el medicamento
sirve 0 debe curar una gran variedad de patolyias, es decir tratan de ampliar la
cobertura de sus indicaciones, claro esta, sin sustento en evidencia cientifica

confiable y con el Unico objetivo de incrementar sus utilidades (Lasso, 2019).

Vivar Torres, encontrd que 72.97% de los medicamentos mas consumidos por la

poblacion peruana fueron combinaciones a dosis fijas y que el empleo
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concomitante de las combinaciones a dosis fija vuelve mas complejo el ajuste
individual de la farmacoterapia; los productos deben actuar de tal modo que
alcancen una mayor respuesta terapéutica que cualquiera que los dos por separados.
Ademas, subraya que la mayoria de las asociaciones son irracionales como la de
farmacos antigripales con analgésicos, é&cido ascdrbico, antihistaminicos,
simpaticomiméticos. Predominan ademas productos en combinaciones de
antitusigenos con expectorantes y antihistaminicos, combinaciones de antimicGticos

con queratoliticos, anestésicos y analgésicos (Silva, 2022).
Clasificacion AT C::

Cuando se analiza la distribucion por grupos terapéuticos, se observa en el Tabla
12 que los medicamentos pertenecientes al grupo de los antiinfecciosos representan
el mayor porcentaje (19.9%), sequido por farmacos para el sistema digestivo y
metabdlico (12.5%) y productos para dolencias relacionados con el sistema
nervioso (12.1%). Este resultado podria correlacionarse con el perfil
epidemioldgico del pais, segun el cual las enfermedades del aparato respiratorio y
tracto gastrointestinal constituyen causas principales de morbimortalidad
general (Silva, 2022).

Este resultado guarda relacién con lo reportado en estudios previos, sobre los
productos registrados en el pais reportado en 1993 por Olivas J. y Grandez E.
por Cruzado R, 1999 por DIGEMID y 2005 por DIGEMID, que revelaron que

estos tres grupos eran los mas numerosos.

El analisis a un nivel mas desagregado de los medicamentos registrados permite
observar un elevado niumero de productos en ciertos subgrupos como, por
ejemplo, los antiinflamatorios y antirreumaticos, productos para el sistema nervioso
y los productos para el uso uroldgicos principalmente sildenafilo, lo que no guarda
relacion con los perfiles epidemioldgicos y las necesidades reales de medicamentos

de la poblacién (Mer anexo 04).
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Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

1)

2)

3)

4)

5)

Al 30 de junio de 2023, se registraron un total de 17,463
medicamentos con autorizacion sanitaria. De este numero, el 70.9%
(12,385) corresponde a medicamentos de marca, mientras que el
29.1% (5,078) son medicamentos genéricos. La cantidad de farmacos
con R.S se consideraria para determinar la disponibilidad potencial de
medicamentos en el Mercado Farmacéutico Nacional.

El Mercado Farmacéutico Nacional segun los R.S actualizados a junio
del 2023, Potencialmente se podria encontrar cubierto con el 50.40%
(8810) de medicamentos de procedencia nacional y el 49.6 % (8653)
de procedencia extranjera; los cuales procedieron de la India,
Argentina y Colombia principalmente.

El 80% de los farmacos con R.S actualizados a junio del 2023 son
mono  farmacos segun la  cantidad de principios
farmacol6gicamente activos y 20 % son farmacos con dos o mas
principios activos.

Los principios farmacolégicamente activos frecuentemente
encontrados en los monos farmacos actualizados a junio del 2023
son ibuprofeno, amoxicilina trihidrato y sildenafilo citrato.

La ATC indica que en su primer nivel, el grupo con la mayor cantidad
de medicamentos con R.S actualizado hasta junio de 2023 son los
antibioticos generales para uso sistémico, representando el 19.9%
(3471) de todos los medicamentos con registro. Le siguen los grupos
relacionados con el Tracto Alimentario y Metabolismo, Sistema
Nervioso, Sistema Cardiovascular, Sistema Musculo Esquelético y
Sistema Respiratorio, que en conjunto comprenden el 80% (14493
farmacos) de la totalidad de los medicamentos con registro en la base
de datos PERUDIS.
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Recomendaciones

1)

2)

3)

4)

Considerando que del estudio se concluye que un 20% de los
medicamentos registrados fueron combinaciones a dosis fija y
que los monofarmacos proceden del extranjero (51.5%) y segun
diferentes estudios e n el pais han determinado que las
combinaciones a dosis fija constituyen un grupo de medicamentos
de mayo r consumo y la mayoria de ellos son, se recomienda que el
Estado peruano modifique y mejore el sistema de registro de
medicamentos, tomando como base los criterios de eficacia,
seguridad, costo y necesidad.

Se recomienda que el Estado, a través de su Organismo Regulador,
inicie procesos de revision del R.S para el retiro de los farmacos sin
aplicacion terapéutica alguna.

Promover la colaboracion de instituciones académicas, asociaciones
profesionales, organizaciones sin fines de lucro, grupos de
consumidores y la industria en la creacion de una politica regulatoria
de medicamentos adecuada, que garantice la disponibilidad exclusiva
de medicamentos eficaces, seguros y necesarios para la poblacion.

Se sugiere establecer equipos profesionales multidisciplinarios
encargados de la evaluacion de los medicamentos que seran
registrados. Ademas, se enfatiza la importancia de proporcionar
capacitacion continua al personal que trabaja en este ambito, con el fin
de mantener actualizados sus conocimientos y habilidades en el

proceso de evaluacion y registro de medicamentos.
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11  Anexos.

Anexo 01.

Autorizacion de la institucion donde se va realizar la recoleccion de los datos o
enlace de libre disposicion de datos.

Enlace 01: Consulta de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos

https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductosFarmaceuticos/

& DIGEMID

Consulta de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos

W Bisqueda por Datos del Producto [l JNIEcTS PRy ot

N® Registro Sanitario Condicion de Venta Rubro

Ejemplo: E13303 Todos - Todos v
Nombre Producto Clasificacidn ATC Forma Farmacedtica

Ejemplo: Panadol Todos v Todos v
Fabricante Titular del registro Estado

El nombre de la empresa empieza por... El nombre del titular empieza por.. Todos v

Enlace 02: Resoluciones emitidas por la direccion de producto farmacéutico
(DPF)

https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/Resolu

cionesDPF.aspx

Enlace 03: Consulta Fichas Técnicas de Especialidades Farmacéuticas

https://www.digemid.minsa.gob.pe/fichasTecnicas/
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Anexo 02.

REQUIS ITOS PAR A OBTENER REGIS TRO SANITARIO EMITIDO
POR LA DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS
Y DROGAS DIGEMID (PROD UCTOS FARMACEUTICOS Y
COSMETICOS

1° Pri rincipi v ncue ntran mpre ndi
enel Petitorio Nacional deMedicamentos Esenciales.

a) Solicitud con caracter de declaracion jurada, segun formato; incluye
formula cuali- cuantitativa, vida Util.

b) Especificaciones y técnica analitica de los principios activos y
excipientes;

especificaciones técnicas de los materiales de envase y empaque,
especificaciones y técnica analitica del producto terminado, utilizando

como referencia las siguientes farmacopeas vigentes:

Farmacopea de los Estados Unidos de América

(USP) Farmacopea britanica

Farmacopea europea (Unidn

Europea) Farmacopea japonesa

Farmacopea
OMS
Farmacopea
alemana
Farmacopea
helvética
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Farmacopea

belga

En defecto de las farmacopeas precedentes, regira la monografia del

producto del pais fabricante.

Las especificaciones técnicas deben ser presentadas en un documento oficial
del fabricante u otro laboratorio de control de calidad certificado por la
autoridad competente en Buenas Practicas de Manufactura o Buenas
Practicas de Laboratorio, Si la técnica analitica no corresponde a ninguna de
las farmacopeas de referencia, el fabricante debe presentar los documentos

que acrediten la validacion de las técnicas analiticas propias.

c)Estudios de
Estabilidad,

d) Estudios de Equivalencia (solo para principios activos segun listado
publicado y actualizado por Digemid).

e) Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato, inmediato v,

cuando corresponda, inserto;

f) Certificado de producto farmacéutico emitido por la Autoridad competente
del pais de origen o del exportador, tomando como base el modelo de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para productos importados;

g) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante
nacional o extranjero emitido por la autoridad de salud del Perd. La
exigencia del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura del fabricante
extranjero tendrd un plazo de un afio para su aplicacion. Durante dicho
periodo la Autoridad de Salud Nacional aceptara los Certificados de Buenas
Practicas de Manufactura emitidos por la Autoridad competente del pais de

origen.

La evaluacion de inscripcion de estos medicamentos se realizard en un plazo

no menor de cuarenta y cinco (45) ni mayor de sesenta (60) dias calendario.
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2°. Productos cuyos principios activos no se encuentran en el Petito
rio v que se encuentran reqistrados en paises de alta vigilancia sanita
ria. Ademas. productos cuyos principios activos hayvan sido registrados
en el Peru en lacategoria 3 a partir de la vigencia de esta disposicidn.

Para la inscripcion en el Registro Sanitario se debera presentar, ademas de
los requisitos sefialados en el numeral 1°, informacion sobre eficacia y
seguridad del principio activo si es un medicamento monofarmaco, o de la

asociacion si el producto tiene méas de un activo.

En los casos de los productos comprendidos en el numeral 2° que se
encuentren referidos a entidades quimicas, sujetos a proteccion de datos de
prueba, que no hayan sido aprobadas en Per( y que hayan sido aprobadas en
un pais de alta vigilancia sanitaria, adicionalmente se debera presentar la
declaracion jurada de que el solicitante es la persona que los gener6 o que ha

sido autorizada para el uso de los mismos.

Los medicamentos que hayan obtenido proteccion de datos de prueba u
otros sobre segundad y eficacia no divulgados en paises de alta vigilancia
sanitaria s6lo podran acogerse al procedimiento de registro sanitario
establecido en el numeral

2°. Para efectos de lo sefialado en el numeral 2° se consideraran como
paises de alta vigilancia sanitaria los siguientes: Francia, Holanda, Reino
Unido, Estados Unidos de América, Canada, Japdn, Suiza, Alemania,

Espafia, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca.

La evaluacion de inscripcién de estos medicamentos se realizara en un
plazo no menor de cuarenta y cinco (45) ni mayor de noventa (90) dias

calendario.

54



3°. Productos cuyos principios activos no estdn en la categoria 1°
ni 2°.

Para la inscripcion en el registro sanitario deberan presentar, ademas de
lo sefialado en el numeral 1°, con excepcion de estudios de equivalencia, los

estudios y documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto.

La evaluacion de inscripcion de estos medicamentos se realizara en un plazo
de hasta 12 meses.
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Anexo 03.

MARCO LEGAL QUE REGULAEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS EN EL PERU

* Ley N°26842: Ley General de Salud (prom. 15-Jul-97; 137 Articulos)

« Titulo 2°: De los deberes, restricciones y responsabilidades en

consideracion a la salud de terceros

« Capitulo I11: De los productos farmacéuticos (Art. 49°-75°)
* Modificatoria de la ley N° 26842 (prom 17-ene-2009)

*Ley 29459: Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

*Decreto supremo 001-2009-SA (reglamento del articulo 50° de la ley de salud
26842, ley general de salud.

* Decreto Supremo N° 010-97-SA (Apro. 23-Dic-97): Reglamento para el

registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y afines.

« Titulo 1°: Disposiciones Generales (Art. 1°-34°)
« Titulo 2°: De los Productos farmacéuticos (Art. 35°-60°)

« Capitulo I: De los diversos grupos de productos

farmacéuticos

« Capitulo I1: Delregistro sanitario
« Capitulo 11I: De los requisitos para la obtencion del Reg.
Sanit.

* Modificatorias del DS 010-97SA:
Modificatoria DS 004-2000-SA
Modificatoria DS 006-2001-SA
Modificatoria DS 020-2001-SA
Modificatoria DS 005-2004-SA

* Reglamento de Drogas y sus modificatorias *
- D.S. N° 023-2001-SAdel 21 de Julio del 2001
- D.S. N° 010-2005-SA del 13 de Abril del 2005
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Anexo 4

Matriz de consistencia

Problema Variables Objetivos Hipotesis Metodologia
Objetiv_o general: HO1: La oferta Tipo de
Determinar las de Investigacion: Basica
caracteristicas I
enerales que tienen | Medicamentos piseno de_’
g q - ) Investigacion:
los _ medicamentos | con  registro Descriptivo
;eglsgrados en la base | ganitario transversal
e datos PERUDIS .
: Poblacion:
que tienen | VI9eNte a _
autorizacion  vigente | junio del 2023 Medicamentos
de comercializacion a | gn o] Pperqg | €9istrados en la base
junio del 2023. . de datos PERUDIS
; C6 .. e nl
¢ Comoes la Obijetivos especificos: segun la base hasta el 30 de iunio
oferta de . 1. de datos J
medicamentos Determinar el | pERU  DIs | del 2023.
: porcentaje de | 5903 Muestra: La unidad
) , : es
con fegise medicamentos - segun i de anélisis sera los
sanitario denominacion (marca deficiente.
. A registros de
. 0 enérico ue
vigente a Conocimiento tg ) g gi
junio del 2023 | sobre oferta de sz:r?zr;cién vigecr?tz Hal: Existe | Medicamentos
g medicamentos C 2 vigentes hasta 30 de
en el Perl de comercializacion a | Ofera de

segun la base
de datos
PERU DIS

2023?
?

junio del 2023 en la

base de datos
PERUDIS.

2. Determinar el
porcentaje de
medicamentos  segln

procedencia que
cuentan con
autorizacion  vigente

de comercializaciéon a
junio del 2023 en la
base de datos
PERUDIS.

3. Clasificar y
analizar los
medicamentos
registrados en la base

medicamentos

con  registro
sanitario
vigente a
junio del 2023
en el Perd
segun la base
de datos
PERU DIS
2023, optima.
Haz2: No
Existe oferta
de

junio del 2023 en la

base de datos
PERUDIS.

Técnica e
Instrumento

de recoleccion de
datos

Técnica: Analisis de
informacion. La

técnica utilizada es

“analisis de la
informacién”, esta
basada en el

procesamiento de la
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de datos PERUDIS en

monofarmacos y
combinacion a dosis
fija y segn la

cantidad de principios
activos que cuentan
con autorizacion
vigente de
comercializacion a
junio del 2023.

4, Determinar el
porcentaje de
medicamentos
registrados segun
ATC  (Clasificacion
Anatémica y
Terapéutica) nivel 1
que cuentan  con
autorizacion  vigente
de comercializaciéon a
junio del 2023 en la
base de datos
PERUDIS.

medicamentos

con  registro
sanitario
vigente a

junio del 2023
en el Perd
segun la base
de

PERU

2023.

datos
DIS

DATA usando los
recursos de la hoja de
calculo Microsoft
Excel 365-2021.
Instrumento:

Para el anélisis
descriptivo de las
caracteristicas de los
medicamentos con
registro sanitario

vigente al 30 de junio
del 2023 en el Per0 se
utilizé el instrumento
“MATRIZ
informatizada”
PERUDIS en
Microsoft Excel 365 -
2022,
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ANEXO N° 05

INFORMACION DE LABASE PERUDIS

INFORMACION EN LABASE PERUDIS

INOMBRE DEL ICONCEN | |F.F. ITlTULAR IF.AUTORlZ. IF.VCTO ‘ | FABRICANTE | COND.VENTA IGRUPO PROD. ISlTUAClON ICOD.ATC | DESC.ATC ISUSTANClA ICANT.SAL | |CANT.BASE IUNlDAD
PRODUCTO ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
ADE0002 CONRAY 60% | INYECCION IMPORT S.A 00/0411%09 | 09/04/2014 | INC UNIDOS CON.RECMED. [DIAGNOSTICO [ vIGENTE | v08aa04 | Acdo otatamico IOTALAMATO 600 0 | miigramo
TABORATORIOS TORPORACTON WEDICAVENTO
N421 BUSETAL 500mg | TABLETA COLLIERE SA 12/08/1960 | 28/08/2011 | INFARMASASA. | PERU CON.REC.MED. | DEMARCA VIGENTE | N07BBO1 | Disuffiam DISULFIRAM 1 500 | Gramo
MEDROCK
CORPORATION
SOCIEDAD
TABLETA AONA LABORATORIO MEDICAVENTO RANITIDINA
RECUBIERTA VITALAB SAC. GENERICO CLORHIDRATO
NG3077 RANITIDINA 150 mg 07/01/2002 | 0710172012 PERU CON.REC.MED. VIGENTE | A02BA02 | Ranitidina 167 150 | Miigramo
GLICERINA TABORATORTOS TABORATORTOS PRODUCTO
N2717G usP 0.95 | SOLUCION ORAL | ZAGALL SA 26/10/2007 | 26/10/2012 | ZAGALL S.A PERU SIN.REC.MED. | GALENICO VIGENTE | A06AGO4 | Gcerol GLICERINA 100 0 | miitro

Fuente: Base de datos PERUDIS a junio del 2023
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ANEXO N° 06

Medicamentos segun ATC al 2do nivel

En el cuadro se muestra que los productos farmacéuticos con mayor numero de

Registro Sanitario vigente a junio del 2023, son: (JO1) Antibacterianos para uso

sistémico,

(MO01) Productos antiinflamatorios y antirreumaticos,

(LO1) Agentes

antineoplasicos, (N02) Analgésicos, (R06) Antihistaminicos para uso sistémico, (A02)

Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas por acidez, (C09) Agentes que

acttan sobre el sistema renina-angiotensina, (S01) Oftalmoldgicos, (D01) Antifungicos

para uso dermatologico, (G03) Hormonas sexuales y moduladores del sistema genital,

(HO2) Corticosteroides para uso sistémico, (B03) Preparados antianémicos, (PO1)

Antiprotozoarios y (V08) Medios de contraste.

clasificacion ATC al 2do nivel

Tabla 14: Medicamentos con registro sanitario vigente a junio del 2023 segun

ATC 2 NUMERO % FRECUENCIA
Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas por
acidez
A02 561 258 25.8
Agentes contra padecimientos funcionales del es
tdmago estomago
A03 348 16.0 41.8
A10 Farmacos usados en diabetes 311 14.3 56.1
All Vitaminas 250 115 67.6
Antidiarre icos, agentes
A07 antiinfla matorios/antiinfeccios o 238 10.9 78.5
A04 Antieméticos y antinauseosos 127 5.8 84.3
A01 Preparados estomatologicos 114 5.2 89.6
A06 Laxantes 89 4.1 93.7
Preparados contra la obesidad, excluyendo productos
dieteticos
A08 44 2.0 95.7
Al12 Suplementos minerales 25 1.1 9.8
A05 Terapia biliar y hepética 22 1.0 97.9
A09 Digestivos, incluyendo enzimas 21 1.0 98.8
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Otros productos para el tracto alimentario y

Al6 metabolis mo 20 0.9 99.7
Al13 Ténicos 3 0.1 99.9
Al4 Agentes anabdlicos para uso sistémico 3 0.1 100.0
TOTAL 2176 100.0

56




ATC 2 NUMERO % FRECUENCIA
B03 Preparados antianémicos 218 325 30.6
B01 Agentes antitromboticos 205 30.6 61.2
B05 Sustitutos de la sangre y soluciones para perfusion 203 30.3 914
B02 Antihemorrag icos 42 6.3 97.7
B06 Otros agentes hematoldgicos 3 0.4 98.1
TOTAL 671 100.0
Agentes que actlan sobre el sistema renina-

C09 anglotens ina 477 28.87 28.87
c10 Agentes que reducen los lipidos séricos 373 22.58 51.45
Cco8 Bloqueantes de canales de calcio 247 14.95 66.40
co1l Terapia card faca 171 10.35 76.75
co7 Agentes beta-bloqueantes 138 8.35 85.10
C05 Vasoprotectores 106 6.42 91.52
Co3 Diuréticos 82 4.96 96.49
C02 Antihipertens ivos 33 2.00 98.48
Co4 Vasodilatadores periféricos 25 1.51 100.00
TOTAL 1652 100.00

D01 Antifingicos para uso dermatolégico 351 32.71 32.71
D07 Preparados dermatol6gicos con corticosteroides 248 23.11 55.82

Antibidticos y quimioterapicos para uso

D06 dermatoldgico 165 15.38 71.20
D08 Antisépticos y desinfectantes 97 9.04 80.24
D10 Preparados anti-acné 89 8.29 88.53
D04 Antipruriginosos, incluyendo antihistaminicos, anestésicos 39 3.63 92.17
D02 Emo lientes y protectores 33 3.08 95.24
D11 Otros preparados dermatoldgicos 24 2.24 97.48
D05 Antipsorias icos 11 1.03 98.51
D09 Apositos con medicamentos. 9 0.84 99.35
D03 Preparados para el tratamiento de heridas y Ulceras 7 0.65 100.00
TOTAL 1073 100.00

G03 Hormonas sexuales y moduladores del sistema genital 330 36.67 36.67
Go4 Productos de uso urol6gico39999 300 33.33 70.00
G01 Antiinfeccios 0s y antisépticos ginecolégicos 179 19.89 89.89
G02 Otros ginecolégicos 91 10.11 100.00
TOTAL 900 100.00

H02 Corticosteroides para uso sistémico 285 67.86 67.86
HO1 Hormonas hipofisarias e hipotala micas y sus analogos 79 18.81 86.67
HO03 Terapia tiroidea 50 11.90 98.57
HO5 Ho meostasis del calcio 6 1.43 100.00
TOTAL 420 100.00

Jo1 Antibacterianos para uso sistémico 2705 77.93 77.93
Jo5 Antivirales de uso sistémico 386 11.12 89.05
J02 Antimicéticos para uso sistémico 177 5.10 94.15
Jo4 Antimicobacterias 90 2.59 96.74
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Jo7 Vacunas 89 2.56 99.31
JO6 Sueros inmunes e inmunoglobulinas 24 0.69 100.00
TOTAL 3471 100.00

L01 Agentes antineoplas icos 697 68.67 68.67
LO4 Agentes inmunosupresores 134 13.20 81.87
L02 Terapia endocrina 100 9.85 91.72
LO3 Inmunoes timu lantes 84 8.28 100.00
TOTAL 1015 100.00
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ATC2 NUM ERO % FRECUENCIA

MO01 Productos antiinfla matorios y antirreu maticos 1100 70.42 70.42

MO03 Relajantes musculares 151 9.67 80.09

MO05 Farmacos para el tratamiento de enfermedades 6seas 143 9.15 89.24

M02 Productos topicos para el dolor articulary muscular 131 8.39 97.63

M04 Preparados antigotosos 28 1.79 99.42
Otros farmacos para desdrdenes del sistema

M09 musculoesqueletico 9 0.58 100.00

TOTAL 1562 100.00

N Sistema nervioso NUMERO % FRECUENCIA

NO02 Analgésicos 614 28.98 28.98

NO5 Psicolépticos 575 27.14 56.12

NO06 Psicoanalépticos 328 15.48 71.59

NO03 Antiepilépticos 316 1491 86.51

NO1 Anestésicos 152 7.17 93.68

NO4 Antiparkins onianos 82 3.87 97.55

NO7 Otros farmacos que acttan sobre el sistema nervioso 52 2.45 100.00

TOTAL 2119 100.00

P Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes NUMERO % FRECUENCIA

P01 Antiprotozoarios 160 51.61 51.61

P02 Antihelminticos 114 36.77 88.38
Ectoparasiticidas, incluyendo escabicidas,

P03 insecticidas 36 11.61 100.00

TOTAL 310 100.00

R06 Antihistaminicos para uso sistémico 594 41.68 41.68

R05 Preparados para la tos y el resfriado 377 26.46 68.14
Agentes contra padecimientos obstructivos de las vias

RO3 respiratorias 317 22.25 90.38
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RO1 Preparados de uso nasal 106 7.44 97.82
R0O2 Preparados para la garganta 18 1.26 99.08
RO7 Otros productos para el sistema respiratorio 13 0.91 100.00
TOTAL 1425 100.00

S01 Oftalmo l6gicos 466 96.28 96.28
S02 Otoldgicos 15 3.10 99.38
S03 Preparados oftalmo l6gicos y otolégicos 3 0.62 100.00
TOTAL 484 100.00

\Y Varios NUM ERO % FRECUENCIA
V08 Medios de contraste 71 39.01 39.01
V03 Todo el resto de los productos terapéuticos 52 28.57 67.58
V09 Productos radiofarmacéuticos para diagnostico 40 21.98 89.56
V07 Todo el resto de los productos no terapéuticos 8 4.40 93.96
V06 Nutrientes generales 6 3.30 97.25
V01 Alergenos 2 1.10 98.35
V04 Agentes diagnosticos 2 1.10 99.45
V10 Productos radiofarmacéuticos terapéuticos 1 0.55 100.00
TOTAL 182 100.00

Fuente: Base de datos PERUDIS
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ANEXO N° 07

UNIVERSIDAD SAN PEDRO

REPOSITORIO INSTITUCIONAL DIGITAL

FORMULARIO DE AUTORIZACION PARA LA PUBLICACION DE DOCUMENTOS DE INVESTIGACION

1 Informacian del Autor

] | Correa Electrénico

ZaFro (ROY\'\E):D Darelg ?Osxmq ;QOHHSG"\% Ezowh\o&mmﬁmo‘@swﬁ.\
z DNI L ‘ =

Apellidos y Nombres

Trabajo Académico | | Trabajo de Investigacién

N¢ Titulo Profesional Titulo Segunda Especialidad

Titulo del Documento de Investigacion
OFedo. de. medieamenicy  con regisird - Sadavo Waenme a ‘igr{’\o
dsl 2093 enel (ol seqon Vo bose di dades Perunis

|

Doctorado

Bachiller | Maestria

5. Programa Académico
|

| Famada g Q?Oqu'\m'\co\

Tipo de Acceso al Documento

Abierto o Publico * finfo:e

(*) En caso de restringido sustentar motivo
|

L . e e = e S =

A. Originalidad del Archivo Digital

Por el presente dejo constancia que el archivo digital que entrego a la Universidad, es la versian final del trabajo de
investigacion sustentado y aprobado por el Jurado Evaluadar y forma parte del proceso que conduce a obtener el grado
académico o titulo profesional.

B. Otorgamiento de una licencia CREATIVE COMMONS 5

El autor, por medio de este documento, autoriza a la Universidad, publicar su trabajo de investigacién en formato digital
en el Repositorio Institucional Digital, al cual se podra acceder, preservar y difundir de forma libre y gratuita, de manera
integra a todo el documento. ®

Mes Afig

Chi“mbote _{:"'_ 2_6_ Q_H_

E:

o

a

L

=

[}

3

z gD

7
YFirma

Importante

1 Segun Resolucidn de Consejo Directiva N*G33-2016-SUNEDL-CO, Reglsmento del Registro Necional de Trabajos de igacicn pars optar y Titulos i Art 8 incisc 8.2

2 Ley N° 30035 Ley que reguls el Repositorio Necional Digital de Clencie, Tecnologle e Innovacion de Acceso Abierto y D.S. G06-2015-POM -

a2 Qolmrsﬂgidalupoobmwmopdb(lcnmahuﬂwmldod&uvﬁbdmumﬂ:mianamlmmmupmdahxarmglosde-fonumlaobrayd/undranalkpaum

i Digital. siempre los de Autory de scuerdo y en el Marco de la Ley 822,

4 & de que el autor alija g cion, G s8 4 U de mrym.wnrand!bmdaacuardoalaalmcmavaw%ﬂ«mmmmmlaﬂyaﬂwmm
sl h del itorio Necional

& LaaUmclsDea(Mawrvnansmnunaoryanhaclﬂnlnronudomlsinﬂmsde(ucmqusm a disposicién de los autores un conjunto de lic flexibles y de que
facilitan la difusion de ir ok, g obras o entre otros. Estas ias tambié i que el autor 98 &l crédito por su obra.

& Segun el inciso 12.2 del articulo 12° del Reglemento de! Registro Nacional de Trabajos de Investigscion pars optar grados Y titulos, RENATI Las Y
umammmmmmmwmmgbnrmmmqma 7 Y los 8nsus it instite 8l son de
acceso ablerto o restringide, los cusales serén, i porat io Digital RENAT), & través del Repasitorio ALICIA".

Nota. - £n caso de los datos, se de acuerdo 8 ley (Lay 27444 art 32 num. 32.3)
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Oferta de medicamentos con registro sanitario vigente a
junio del 2023 en el Peru segun la base de datos PERUDIS.

INFORME DE ORIGIMNALIDAD

25, 24, "

INDICE DE SIMILITUD FUEMTES DE INTERMET  PUBLICACIONES

O

TRABAJOS DEL

ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARLAS

H

bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe

Fuente de Internet

B

repositorio.usanpedro.edu.pe

Fuente de Internet

&l

docplayer.es

Fuente de Internet

=

hdl.handle.net

Fuente de Internet

ki

www.digemid.minsa.gob.pe

Fuente de Internet

news.dniproavia.com

Fuente de Internet

~ o

www.smprovida.com

Fuente de Internet

myslide.es

Fuente de Internet

P Submitted to Universidad Nacional de Truijillo
r
U
. . A
Frepnmtorm.uss.edu.pe %
uente de Internet
revistas.uh.cu 4
Fuente de Internet %
www.manuela.org.pe 1
Fuente de Internet %
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www.paho.org “
FLIEHtEdEFI}rItEFﬁEt { %
documentop.com “
Fuente de Int@rnet { %
documents.mx -
Fuente de Internet { %
repositorio.ucv.edu.pe *'
m Fuenptede Internet p { %
dev2.ciperchile.cl 4
Fuente de InEernEt { %
WWW.FESEEFEhgatE.HEt 1
Fuente de Internet { %
dspace.unitru.edu.pe 4
Fuerﬁede Internet p < %
fgys.or 1
Fl_%ftede In%ernet { %
WWW.coursehero.com {‘I
Fuente de Internet %
www.forosalud.org.pe 1
Fuente de Internet { %
ciZa.upeu.edu.pe 1
Fuente de Internet { %
repositorio.uandina.edu.pe 1
Fuente de Internet { %
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doku.pub 1
Fuente de Internet { %
www.gob.pe 1
Fuente de Internet { %
Submitted to National University College - < %
Online
Trabajo del estudiante
Submitted to Universidad de Lima < -"
Trabajo del estudiante %
publicaciones.usanpedro.edu.pe 1
Fuente de Internet { %
www.fucalec.org 1
Fuente de Internet { %
idoc.pub 1
Fuente de Internet { %
demi.produce.gob.pe
Fuente de Internet
<1%
www.asesorempresarialperu.com
Fuente de Internet {1 %
Submitted to Corporacion Universitaria __,__:'I o
Iberoamericana
Trabajo del estudiante
bmjopen.bmj.com <
Fuente de Internet %
iIssuu.com “
Fuente de Internet { %
tdx.cat “
Fuente de Internet { %
worldwidescience.org 1
Fuente de Internet { %
www.cerss.gov.do 1
Fuente de Internet {: %
www.criptonoticias.com 1
Fuente de Internet { %
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www.seidor.com
Fuente de Internet { 1 %
oa.upm.es
Fuente {E}E Internet { 1 %
prezi.com
Fuente de Internet
-
<l%
repositorio.udh.edu.pe 4
Fuente de Interneat { %
repositorio.uwieneredu.pe “
Fuente de Interneat {: %
web.unfpa.org 4
E Fuente de Interneat {: %
www.mes.gov.ve #
Fuente de Interneat {: %
E www.oalib.com < “
Fuente de Internet %
m es.scribd.com < “
Fuente de Internet %
www.gob.gba.gov.ar <’
Fuente de Internet %
www.scribd.com “
Fuente de Internet { %
www.sinembargo.mx 4
Fuente de Internet { %
www.tdx.cat 1
Fuente de Internat {: %
apps.who.int 1
Fuente de Internat {: %

Ln
n

biblioteca2.ucab.edu.ve

Fuente de Internet

5

B

pdf.usaid.gov

Fuente de Internet

Ln
B

repositorio.uroosevelt.edu.pe

Fuente de Internat




sisbib.unmsm.edu.pe 4
Fusnte de Internst { %
www.revistabionatura.com < #
Fusnte de Internst %
m api-repositorio-digemid.minsa.gob.pe <’
Fusnte de Internst %
baixardoc.com “
Fusnte de Internst { %
caracol.com.co 4
Fusnte de Internst {: %
dialnet.unirioja.es 4
Fusnte de Internst {: %
indexlaw.org “
E Fuente de Internet {: %
influencermarketinghub.com 4
Fuente de Internet {: %
www2.smu.org.uy “
E Fuente de Internet {: %
moam.info
Fuentz de Internet {1 %

Excluir citas Apagado Excluir coincidencias < & words

Excluir bibliografia Activo
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