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PRODUCTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS HASTA
DICIEMBRE DE 2021

Este boletin es elaborado por el Equipo Estudios e Investigacion de
Acceso y Uso- EEIAU de la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y
Uso - DFAU/DIGEMID. Para mayor informacion ingresar al siguiente
enlace: https://repositorio.digemid.minsa.gob.pe/handle/DIGEMID/189

Ciudadanos informados sobre los productos
farmacéuticos autorizados

El presente boletin tiene como objetivo dar a conocer los productos
farmacéuticos con registros sanitarios vigentes en el pais al 31 de
diciembre del afio 2021, segtin procedencia, rubro, clasificacion ATC,
Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) y titulares.

Fuente de informacion

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

Sobre el tratamiento de los datos

Los productos farmacéuticos del rubro de medicamentos herbarios
de uso medicinal y productos naturales de uso en salud no fueron
considerados para la elaboracién del presente boletin.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

Sobre los productos farmacéuticos

Se define como producto farmacéutico al preparado de composicion
conocida, rotulado y envasado uniformemente, destinado a ser usado
en la prevencidn, diagndstico, tratamiento y curaciéon de una
enfermedad; conservacién, mantenimiento, recuperacion y
rehabilitacion de la salud?,

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“En los ultimos 10 arios se han otorgado alrededor de 14 907 registros
sanitarios, de los cuales el 75,5 % se encuentran vigentes. En el 2021 se
incremento las autorizaciones otorgadas en un 55,3 % respecto al aio

anterior”
L, . . . En 1990, se autorizaron 173 RS, durante ese
Evolucion de los registros sanitarios otorgados a productos afio, se inicid el proceso de liberalizacién de la
7
yd - L4 - L4 ’ 7 7
farmacéuticos, segun situacion economia en el Pert, donde se buscé dotar de
o rigor técnico el mercado farmacéutico,
¢ credndose la Digemid.
En 1997, se autorizaron 870 RS (-484%
> respecto al afo anterior). Asimismo, se
2 1024 ,
" s 720 . I . 523 744 . 553 promulgd la Ley General de Salud (Ley 26842)
o b 53 " '3;2 49 Ii’4 o 21, Ii‘; Zf o 216 290 131t 9;4 139 4 0;4 292 que regula en materia sanitaria y refiere
TR S ¢ * g ’63/3 ¢ e ¢ B informacién sobre Productos Farmacéuticos,
-484 n Galénicos y Recursos Terapéuticos Naturales.
] - )
) Ny @ =
IS ) ™ e
P 2y .2 g4 N N N En 2009, se publicé la Ley de Productos
) N N N [ ™~ , . . ) Y T
8 N oo g o N § N N 2389 N Farmacéuticos,  Dispositivos ~ Médicos 'y
™ 9o S ™ T . .
2 S B N E R € Productos Sanitarios (Ley 24459), que establece
& - = s - 2 ™ ™ PP . . . .
2 g §og S g 3 los principios, nomas, criterios y exigencias
o I I I I > I bdsicas  para  evaluar los  productos
~ 51141 o
— I . Emn farmacéuticos. En 2011, por DS N° 016-2011-SA
se public el Reglamento para el Registro,
BN NN N NNE SN NSNS NSNS NN NN RS K Control y Vigilancia Sanitaria de los Productos
N: 62 430 Cancelado W Syspendido ™ Vencido Vigente + %Var Faramcéuticos, DISpOSItWOS Médicos y
Productos Sanitarios.
Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos de los siguientes rubros: *Correccién completa pdgina 2: En versién anterior del boletin (Afio 1,
medicamentos, productos biolégicos, productos galénicos, productos homeopdticos y productos dietéticos y edulcorantes. Edicién 2), los datos del grdfico sobre variacién porcentual anual de
Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021. los registros sanitarios autorizados no son exactos, los nuevos datos
A muestran: 14 907 registros autorizados en los iltimos 10 afios, de los
Fuente: S{ ,DIGEMID' cuales el 75.5% son vigentes y respecto del afio anterior, se incrementé
Elaboraciéon.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID. en 55.3% las autorizaciones.
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“E1 29,5 % de los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos
se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion. De ellos, el 83,3 %

corresponde al rubro de medicamentos, siendo en su mayoria especialidades
farmacéuticas (99,3 %)”

Distribucion de registros sanitarios otorgados a productos farmacéuticos en situacion vigentes y vencidos
en procesos de reinscripcion

N: 62 430 N: 53594 N: 15 394
0.7 % 0,2% 0,2%
2,6 % W

@ Anulados, suspendidos, vencidos y Productos hor?e?patwos Radiofdrmacos
cancelados Productos galénicos Gas medicinal
@) Vigentes y en proceso de reinscripcién Productos bioldgicos @ Agentes de diagnéstico
@ Productos dietéticos y edulcorantes @ Especialidad farmacéutica

. Medicamentos (*)

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

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

Elaboracion.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.
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“El 57,4 % de los registros sanitarios fueron otorgados a productos
farmacéuticos de procedencia extranjera”

Pais de procedencia de los productos farmacéuticos

Registros sanitarios
1-176

50 100 150 200

Procedencia de los ¢Los registros sanitarios otorgados
productos farmacéuticos, son de productos farmacéuticos

segtin cantidad de RS provenientes de paises de alta
vigilancia?

67,0 %
© Nacional !SI
@ Extranjera - No
Total Total
18394 RS 10 560 RS

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

N/D hace referencia a que no se registraron datos para dichos paises.
Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracion.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.
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“El 25 % de los registros sanitarios de productos farmacéuticos autorizados
tienen una antigiiedad mayor o igual de 13 arios desde su autorizacion”

Antigiiedad de los registros sanitarios desde su autorizacion, segin rubro?
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Anos de antigiiedad de los regisiros sanitarios desde su autorizacion

Rubro de productos
L ] L ] L J

Medicamentos (%) Produclo biologico Producto dietélico v edulcorante Producio gaiénica Producto homeopatico

Qmax: [13,22 - 61,79]

Q1:[0.01 - 2,60)

Q2:[260-549) Q3:[5.49-13,22)

Medicamentos (*) 3342 3926 3786 4340 15394 83,7 %
Productos dietéticos y edulcorantes 1111 587 523 146 2367 12,9 %
Productos biolégicos 108 59 212 91 470 2,6 %
Productos galénicos 37 14 52 21 124 0,7 %
Productos homeopdticos 13 1 25 - 39 0,2 %
Total 4611 4587 4598 4598 18 394 100 %

(*) Entre los medicamentos se encuentran las especialidades farmacéuticas, agentes de diagndstico, gases medicinales y los radiofdrmacos.

Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los productos farmacéuticos que se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion.

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracion.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.
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“Los 15 primeros titulares que cuentan con la mayor cantidad de RS otorgados
a productos farmacéuticos tienen una participacion conjunta de 35,1 %"

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

351% 64,9 %

500
449 = Principales titulares Otros titulares
343
321 204
265 267 259
228 217 196 232 227 217 216
172
109 121 106

Medifarma S.A. Laboratorios Fanmndustna IQ Farma Drogueria  Laboratorios  Mega Labs  Ogqcorp SA.C. Sanofi- Aventis Sherfarma Hersil S.A. Eurofarma Lipharma Medrock Tecnofarma

Ac Farma SA. Inretail Portugal Latam S.A. SAC Laboratorios Corporation
Pharma Industriales SAC
Farmaceuticos

B RS Cantidad de IFA

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

N:510 titulares.

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigaci-grz;: de Acceso y Uso
SR N
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“Segun el primer nivel de la clasificacion Anatomica Terapéutica y Quimica

(ATC)* los antiinfecciosos para uso sistémico son los medicamentos con el
mayor porcentaje de RS autorizados, 16,4 %"
Distribucion de registros sanitarios otorgados a
productos farmacéuticos, segun el primer nivel de La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda el empleo

cIasificaciénATC“ de la Clasificacion Anatémica Terapéutica y Quimica (ATC)? 4, la
cual agrupa a los productos en 14 grupos principales que se

ATC Descripcion del ATC al primer nivel Total RS % Part. identifi let d do al 6 ist b I I
J | Antiinfecciosos para uso sistémico 2520 | 164 % ! .en ifican p?r € r.as ) € acuerdo atorgano o sistema sobre et cud
N | Sistema nervioso 2196 | 143 % ejerce su accion principal.

A | Tracto alimentario y metabolismo 2148 14,0 %
C |Sistema cardiovascular 1504 9,8 % Considerando la informacién antes sefialada, se evidencia que el
M | Sistema musculoesquelético 1345 | 87% mayor niimero de productos registrados de acuerdo al 1er nivel de
R_| Sistema respiratorio 1245 | 81% la clasificacién ATC pertenece al grupo de antiinfecciosos para uso
G | Sistema genitourinario y hormonas sexuales 992 6,5 % s 0

- — - sistémico con un 16,4 %, en segundo lugar se encuentran los
L | Agentes antineopldsicos e inmunomoduladores 934 6,1% .. - . .
D | Dermatoldgicos 810 53 % productos farmacéuticos que actiian sobre el sistema nervioso con
B Sangrey érganosformadores de la sangre 454 3,0 % el 14,3 %, SegUIdO del e[ tracto allmentarlo y metabollsmo con el
H | Productos hormonales sistémicos 429 28% 14 %, posteriormente le siguen los que actuan sobre el sistema
S | Organos de los sentidos 348 23% cardiovascular con el 9,8 %, el sistema miisculo esquelético con el
P_|Pr OfIUCtOS antiparasitarios, insecticidas y repelentes 244 1,6 % 8,7 %, el sistema respiratorio con el 8,1 %, el sistema genitourinario
v_|Varios 210 1426 hormonas sexuales con el 6,5 % y los agentes antineopldsicos e

Total 15379 | 100 % Y 0 70y 08 69 P

Nota: Para la clasificacién de productos farmacéuticos segiin ATC al primer nivel, solo se inmunomoduladores el 6,1 %, llegando estos grupos a representar

consideraron a los productos farmacéuticos del rubro de medicamentos (especialidad el 83,8 %.

farmacéutica, agentes de diagndstico, radiofdrmaco y gas medicinal) que se encuentran en
vigentes o en proceso de reinscripcion.

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién.: DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“Del total de medicamentos (especialidades farmacéuticas), el 79,2 % son de
marca, 20,3 % son genéricos en DCI y 0,5 % son innovadores. Asimismo, el
82,3 % corresponde a registros sanitarios de un solo IFA (monofdarmaco), y
17,7 % restante esta distribuido principalmente en especialidades que
contienen 2 IFA (71,9 %)”

Distribucion del rubro de ¢ Cudntos de estos medicamentos cuentan . , .
. Lo . . , Distribucion de medicamentos con mds de
especialidad farmacéutica segiin con un solo IFA (monofdrmacos) y mds de un IFA (polifdrmacos)
clasificacion de los productos (*) un IFA (polifarmacos)? P

® Marca Mds de 4 IFA
Genérico en g, g/ % 4 IFA
203 % PY ?Cl d & Polifarmaco 4 O 3IFA
Y'Yy nnovador Monofdrmaco @®21FA
Total Total
15275RS 2708 RS

(*) Para fines del presente boletin, se establecieron las siguientes definiciones operacionales para los medicamentos (especialidad farmacéutica), segiin la siguiente denominacion: marca
(multifuente marca), genérico en DCI (multifuente genérico) e innovador.

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

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.
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“La tercera parte de los IFA monofarmacos de las especialidades farmacéuticas
tienen solo una empresa farmacéutica titular, mientras que, entre las
especialidades farmacéuticas con 4 titulares a mads destaca el ibuprofeno y el
paracetamol con la mayor cantidad de registros sanitarios”

Distribucién de los IFA monofdrmacos de especialidad  Top 10 de IFA monofdrmacos de especialidad farmacéutica con mayor
farmacéutica, segiin la cantidad de titulares cantidad de RS otorgados a productos farmacéuticos y que cuentan
con cuatro titulares a mds por molécula

1
322 L2 g “ I
N & 13 1
' S X w8 1
! ~ ) x 1] 7Y 1

1 - <4 <) I
1 Ny oo xR 2 !
. N Y o og g !
— AR T N T~
= : =~
1
44,4 % = ' -
y 0 T 1 .

= 1
= ] '
3 73 ! 1
= 36 r====== === : 1
2191010 ' ! '
4 titulares a 9 602:52101101':3§§§§§§§E§:
4 (/) 1 Q@ £ 3 8 8 &8 & 2 £ 1
mds ,7 % P E SN YIRS NTe T SNTeeSl S8 S S f S s g5
SNFHNONISHAMFTONOISNI' S § E 5§ 2 8 8 = 3 £
3 titulares /—ﬁ:\dm\s:\;ﬁ:@wvﬂﬁlwﬁﬁwwﬁqug SIS L*E'U:) g ¥ s 2 B
—~ SN oNgSNIFTF OIS NFTOW! =~ 5 © v A3
uﬁbbwbacﬁ.wmw\otﬁmmgn: VRS ] ] § S % |
. A Rae el e 1 kS S =
. 2 titulares Ittty diegined N g g § 9 S £ |
. o 1 S S § 8 % S
i Rango de registros sanitarios | S s 8 8 °o =
@ :1:itular =1126 IFA - 12 567 RS. - s SsEsE &
1 < S £ = S !
1 (W) S = 1
~ N}

1 O - !

Nota: La informacién contiene los registros sanitarios otorgados a los medicamentos (especialidad farmacéutica) monofdrmacos que se encuentran vigentes o en proceso de reinscripcion.
Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021.
Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y Uso - EEIAU

Equipo Estudios e Investigacién
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Top 10 de las empresas farmacéuticas titulares de medicamentos (especialidades farmacéuticas) pe 14 revisién de los medicamentos

monofdrmacos, segun cantidad de titulares por molécula.

1 solo titular 2 titulares

IIII8,888I I7777

Laboratorios  Medifarma  IQfarma  PerulabSA.  Mega Labs Farmmdu.rmn Tecnofarma M.mLabs OQcorpSA.C.  Lipharma
ACFarma SA. sS4 Latam SA.

22 23

18
I I I I |

Medifarma SA. Farmmdus.':m Gﬂ!mlm Suiza Laboratorios  Sanofi- Johnson & I1Qfarma PfizerSA. Agnovartis  Biotoscana
AcFarmaSA.  Aventis Johnson Del Farmua De Peru
PeruSA. sa.c

A =RS FA RS

3 titulares 4 titulares a mads

607
25 472 507 467
15 306 279 299
13 250
11 11 .8 223 217 199 186 10 214 225
si 55 120 118 115 114 108
Laboratorios Medffamm Farmlnd’uxtﬂn IQfarma  Seven Pharma  Megalabs  0Qcorp SAC. Tecnofarma Laboratorios — GPPSA. 1Qfarma  Medifarma SA. 0Qcorp SAC.  Laboratorios Sanofi - weria  MegaLabs  Sherfarma
ACFarma SA, SAC, Latam SA. Portugal ACFarma SA. sA Aventis Portugal ;:;c:; Latam SA. SAC
IFA RS
IFA  mRS

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

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021.

Fuente: SI-DIGEMID.

Elaboracién.: EEIAU/DFAU/DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y Uso - EEIAU

-

(especialidad farmacéutica)
monofdrmacos se identificaron
12567 RSy 1126 IFA.

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

En ese sentido, bajo la clasificacion
de IFA con un solo titular, los diez
primeros titulares con el mayor
nimero de IFA que destacaron
fueron Medifarma, Farmindustria,,
Quimica Suiza, Laboratorio AC
Farma, Sanofi - Aventis, Johnson &
Johnson, IQfarma, Pfizer,
Agnovartis y Biotoscana Farma.

De manera similar, en los IFA que
cuentan con dos a tres titulares de
registros  sanitarios, destacan
Laboratorio AC Farma, Medifarma,
IQfarma, Megalabs Latam, entre
otros.

Finamente, en los IFA que poseen de
cuatro a mds titulares en sus
registros sanitarios, destaca
IQfarmac, Medifarma, entre otros.

Equipo Estudios e Investigacién
de Acceso y Uso
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“Durante la emergencia sanitaria por la COVID-19 se otorgaron 478
autorizaciones excepcionales> a productos farmacéuticos. El 65,8 % de estas
autorizaciones fueron para medicamentos del rubro especialidad

farmacéutica, mientras que el 19,2 % a productos bioldgicos. Asimismo, el
65,9 % son de procedencia extranjera”

Distribucion de autorizaciones Procedencia de las autorizaciones : — -
excencionales otordad duct ! ¢Las autorizaciones excepcionales otorgados
p gaaas a productos excepcionales otorgadas a productos son de productos farmacéuticos provenientes
farmacéuticos 2020 -2021, segtin rubro farmacéuticos 2020 - 2021

de paises de alta vigilancia?

341 %
B 94,3 %
. 5’7%
Gas medicinal
Producto galénico Nacional @ si
Py s Total: _ Total: No

Producto bioldgico
® E alidad 9 Suti 478 autorizaciones @ Extranjero 315 autorizaciones
@ Especialidad farmacéutica excepcionales excepcionales

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

Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID.

Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - EEIAU
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“El oxigeno medicinal y la ivermectina son los productos con mayor cantidad
de autorizaciones excepcionales. Asimismo, Nordic Pharmaceutical y
Laboratorios AC Farma destacan como las principales empresas solicitantes.
Estos productos farmacéuticos provienen principalmente de India, China y

L »
Chile
Top 10 de IFA Top 10 de empresas farmacéuticas solicitantes farnr;)féflgig:spﬂ‘s::oﬁ:;gizog;i?r;era
Oxigeno medicinal _ 91 Nordic Pharmaceutical 30
Company S.A.C. i
Ivermectina - 63 pany India 162
Laboratorios AC Farma S.A. 21 Chi 37
Azitromicina - 59 na
Linde Peru S.R.L. 20 Chil 14
ile
Paracetamol - 38
Pharmagen S.A.C. 19 Ecuador 10
Midazolam - 37
Oxyman Comercial S.A.C. 18 Colombia 9
Enoxaparina - 36
Medifarma S.A. 15 Uruguay 8
Alcohol medicinal - 31
Air Products Peru S.A. 13 Trinidad y Tobago 6
Hidroxicloroquina . 22 . ..
Sarmiento Ccoscco Agripino 12 Coreadel Sur 5
Propofol . 19 Corporacion Sarepta E.LR.L. - 11 _
Bromuro de Sarepta E.LR.L. Argentina 5
. 18
rocuronio . 0Q Pharma S.A.C. 11 Espaiia 5

Informacién disponible al 31 de diciembre de 2021.
Fuente: SI-DIGEMID.
Elaboracién.: EEIAU/DFAU/ DIGEMID

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

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

2. Se clasifican en: Medicamentos, Medicamentos herbarios, Productos dietéticos y edulcorantes, Productos bioldgicos y Productos galénicos; segtin lo
establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(DS- 016-2011-SA).

3. Codigo ATC: Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica, es un indice de sustancias farmacoldgicas y medicamentos organizados por
grupos terapéuticos, el primer nivel compuesto por 14 grupos. Disponible en: https://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/atc.pdf

4. WHO. (2021). Guidelines for ATC classification and DDD assignment. Norwegian Institute of Public Health. . Oslo, Norway, 20. Disponible en:
https://www.whocc.no/filearchive/publications/2021 guidelines web.pdf.

5. La autorizacién excepcional por salud publica se sustenta en el literal e) del articulo 20 del Decreto Supremo 016-2011-SA y sus modificatorias, que
permite la autorizacion provisional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin registro sanitario o en condiciones no
establecidas en el registro sanitario en casos de situaciones de salud ptiblica. Es una autorizacién temporal que tiene vigencia hasta la culminacion de
la  declaratoria  de  Emergencia  Sanitaria y, requiere el aval del Ministerio de  Salud.  Disponible  en
https://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/ds016-2011-minsa.pdf
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