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Perfil econémico de la industria de productos farmacéuticos en la Reptiblica Dominicana



GENERALIDADES
Y ASPECTOS METODOLOGICOS

Un producto farmacéutico es “cada una
de las drogas de origen natural (animal,
vegetal o mineral), asi como sus derivados,
y las sustancias quimicas o bioldgicas,
aunque sean producidas por sintesis,
capaces, previa adecuada preparaciéon
farmacoldgica y debida dosificacion, de
transformarse en medicamentos”.

Los productos farmacéuticos también
contemplan algunos insumos ttiles para
la aplicacién de medicamentos y cura de
enfermedades.

Elusodemedicamentosdatadelosorigenes
de la humanidad cuando utilizaban
hierbas para tratar las enfermedades?
En la modernidad, los firmacos tomaron
impulso a partir de investigaciones, como
fue el caso de la penicilina de Alexander
Fleming (1881-1955).

Conrespectoalasestadisticasdisponibles,
de acuerdo con la Clasificacion Industrial
Internacional Uniforme (CIIU Rev. 3) los
productos farmacéuticos se encuentran
clasificados en la seccién 24 “Fabricacién
de sustancias quimicas”, en el grupo 242
“Fabricaciéon de productos quimicos N.
C.P.” y en el subgrupo 2423 “Fabricaciéon
de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y de productos
botanicos”. Para fines de los datos de
ventas, recaudaciones, empleo y empresas

de este perfil econdbmico se toman en
consideracidon especificamente las clases
que se muestran en la tabla 1.

TABLA 1. CODIGOS DE ACTIVIDAD DE
FABRICACION DE PRDUCTOS FARMACEUTICOS

SEGUN CIIU REV. 3

242310 Fabricacion de medicamentos de uso humano y
productos farmacéuticos

2423M Fabricacion de antibidticos

242312  Fabricacion de vitaminas basicas
242313  Procesamiento de la sangre

242314  Fabricacion de antisueros y otras fracciones de
sangre

242315  Fabricacion de vacunas

242316  Fabricacion de productos anticonceptivos para
uso externo y medicamentos anticonceptivos
hormonales

242317  Fabricacion de productos médicos de

diagnosticos, incluyendo las pruebas de
embarazo

242318 Fabricacidon de materiales a base de sustancias
radioactiva para el diagnostico

242320 Fabricacion de medicamentos para uso
veterinario

242390 Fabricacion de productos de laboratorio,
sustancias quimicas medicinales y productos
botanicos N. C. P.

242391 Fabricacion de extractos de glandulas vy
tratamientos de glandulas

242393 Preparacion de productos botanicos para uso
farmacéutico

En el caso de las estadisticas de comercio
exterior presentadas en este perfil,
se utiliza el capitulo 30 “Productos
farmacéuticos” del Sistema Armonizado
(SA) de Designaciéon y Codificacion
de Mercancias. No se contemplan los
productos del capitulo 90 “Instrumentos
y aparatos de Optica, fotografia o
cinematografia, de medida, control o
precision”.

'Real Academia Espaiiola
2Jacome Roca, Alfredo (2008). Historia de los medicamentos.
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TABLA 2. CAPITULO 30 DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS SEGUN SA

3001 Glandulas 'y demdas odrganos para usos
opoterapicos, desecados, incl. Pulverizados;
extractos...

3002 Sangre humana; sangre animal preparada
para usos terapéuticos, profilacticos o de
diagnostico; ...

3003 Medicamentos constituidos por productos
mezclados entre si, preparados para uso
terapéuticos...

3004 Medicamentos constituidos por productos
mezclados entre si o sin mezclar, preparados
para uso terapéuticos ...

3005 Apdsitos, espadrapos, sinapismos, guatas, gasas,
vendas y articulos similares, impregnados...

3006 Preparaciones y articulos farmacéuticos a que
se refiere la nota 4 del capitulo 30...

VALOR
AGREGADO

Durante el ano 2021, la fabricacién
de sustancias y productos quimicos
crecié un 12.6%. El crecimiento se debid
principalmente al incremento de Ila
producciéon de jabén y preparados de
limpieza (14.6%) y de los productos
farmacéuticos (11.6%), atendiendo éstos
a un mayor consumo de la poblacién para
continuar implementando medidas para

prevenir el contagio del coronavirus®.

VENTAS TOTALES

En el periodo 2010-2021, las ventas
u operaciones totales del ITBIS
de los productos farmacéuticos se
cuadruplicaron, creciendo un 13.5%
promedio anual. Su valor pasé de RD$
17,016.7 millones en el 2010 a RD$ 67,658.3
millones en el 2021. En el caso del 2020,
las ventas registraron un crecimiento

extraordinario del 21.1%, impulsados por

la demanda de este tipo productos para
combatir la pandemia del Covid-19. Para el
2021 el crecimiento fue de un 18.8%.

Grafico 1. Evolucién anual de las ventas de
productos farmacéuticos. Valores en millones
de RD$ y cémo % de crecimiento. Periodo
2010-2021.
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Las ventas de productos farmacéuticos
incrementaron su participacién promedio
en las ventas totales del sector de
manufactura desde 4.25% en el periodo
2010-2015 a 5.65%* durante el periodo
2016-2021, alcanzando un maximo de
5.65% en el afio 2020 bajo el escenario de

la pandemia.

Grafico 2. Evolucién de la participacion de
las ventas de productos farmacéuticos en las
ventas totales del sector de manufactura.
Periodo 2010- 2021.
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Fuente: Elaborado por VDI-MICM con datos de Direccién
General de Impuestos Internos (DGII)

3BCRD. Informe de la Economia Dominicana enero-diciembre
2021.
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RECAUDACIONES
INTERNAS

periodo 2010-2021, las
internas totales de la

Durante el
recaudaciones
industria de productos farmacéuticos
sostuvieron una tasa de crecimiento
promedio de 18.4%. Durante el afio 2021,
su crecimiento fue del 59.8% respecto
al 2020 y un 61.3% respecto a 2019. Las
recaudaciones pasaron de RD$ 2,759
millones en el 2020 a RD$ 4,410 millones
en el 2021.

Grafico 3. Evolucion anual de Ilas
recaudaciones de productos farmacéuticos.
Valores en millones de RD$. Periodo 2010-
2021.
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Fuente: Elaborado por VDI-MICM con datos de Direcciéon
General de Impuestos Internos (DGII)

El extraordinario monto en las
recaudaciones del ano 2021 se ve explicado
por un crecimiento en el impuesto ISR
Personas Juridicas del 111%, que representa
el 54.3% de todas las recaudaciones del
sector, seguido por el crecimiento de un
33% en el ITBIS que representan el 11.1% de

las recaudaciones farmacéuticas.
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La participaciéon de las recaudaciones

de los productos farmacéuticos en
las recaudaciones internas totales del
sector manufacturero, pasaron de un
0.46% en el periodo 2010-2015 a 0.60%
durante el 2016-2021. Para el ano 2021,
la participacién en recaudaciones de

productos ascendi6 al 0.73%.

Grafico 4. Evolucién anual de la participacién
de las recaudaciones de productos

farmacéuticos. Periodo 2010-2021
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Fuente: Elaborado por VDI-MICM con datos de Direccién
General de Impuestos Internos (DGII)

EMPRESAS Y EMPLEOS GENERADOS

El subsector de productos farmacéuticos
estd compuesto de un total de 378
industrias®.

ElGran Santo Domingo concentrael 74%de
lasindustrias de productos farmacéuticos;
el Distrito Nacional cuenta con el 45% y
Santo Domingo con el 29%, seguidas por
Santiago con un 17% y el resto del pais con
el 9%,

4Segun las estadisticas extraidas de la Direccion General de
Impuestos Internos (DGII) el 25 de mayo de 2021
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Mapa 1. Ubicaciéon de las industrias de
productos farmacéuticos en la Republica
Dominicana. Mayo 2021.

Nota: Las industrias estd geolocalizadas segin su domicilio
fiscal y no necesariamente en su lugar de operacién.

Fuente: Elaborado por VDI-MICM con datos de Direccién
General de Impuestos Internos (DGII)

En cuanto al tamano de las empresas
de productos farmacéuticos, el 46% son
microempresas, el 16% grandes, el 14%
pequenas, y el 3% medianas®. Asimismo,
el 97.6%
manufactura local, mientras que el 2.4%

de estas industrias son de

restante son zonas francas.

La industria de productos farmacéuticos
ha aumentado la cantidad de 10,147
cotizantes en diciembre de 2014 a
14,455 en diciembre de 2021°. Asimismo,
la participacibn con respecto a la
cantidad total de cotizantes del sector
manufacturero pasé6 de 2.75% a 3.37% en el

periodo senalado.

°No se cuenta con informacion del tamano del 21% restante de las
industrias de productos farmacéuticos.
¢ Datos extraidos de la Tesoreria de la Seguridad Social (TSS)
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Grafico 5. Evolucion anual de la cantidad
de cotizantes de la industria de productos
farmacéuticos y su participacion en el empleo
total de la manufactura. Diciembre 2014-
2021.
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Fuente: Elaborado por VDI-MICM con datos de la Tesoreria
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Con respecto a la pandemia, la industria
de productos farmacéuticos ha exhibido
un desempeno notable. Para diciembre del
2021, ya el sector se habia recuperado en
mas de un 100% de sus empleos respecto
al nivel de empleos de diciembre de 2019,
previo a la aplicacién de las medidas de
distanciamiento fisico que impactaron
negativamente las empresas y efectos
del Covid-19 en la economia mundial. Al
mes de diciembre 2021, los empleos del
sector habian crecido un 8.9% respecto a
diciembre de 2019.

EXPORTACIONES

[ |
Las  exportaciones de  productos
farmacéuticos presentaron un

comportamiento fluctuante a lo largo
del periodo 2012-2021. Durante el primer
quinquenio, en promedio se exportaron
USD$ 314 millones, mientras que en los 5
anossubsiguientes se exportd en promedio
USD$ 481 millones, es decir, un 53.1% mas.
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Grafico6.Evoluciénanualdelasexportaciones
de la industria de productos farmacéuticos
seglin régimen. Periodo 2012-2021. Valores
en millones de USD$.
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Fuente: Elaborado por VDI-MICM con datos de la Direcciéon
General de Aduanas (DGA).

Las  exportaciones de  productos
farmacéuticos registraron un crecimiento
promedio interanual de 4.4% durante el

periodo 2012-2021.

El mayor valor exportado se registré en
2019, alcanzando un monto de US$ 512.39

millones. El afio 2021 registré US$ 461.52
millones.

Durante el periodo 2019-2021 1la
partida 3006 de preparacidén y articulos
farmacéuticos que se refiere a la nota 4
del capitulo 30 tuvo una participacion
promedio del 82.5% de las exportaciones
de productos farmacéuticos, seguida por
el 3004 de medicamentos constituidos por
productos mezclados entre sio sin mezclar,
preparados para uso terapéuticos con
14.0%. El resto de las partidas constituyen
el 3.6%.

EXPORTACIONES DE LAS PARTIDAS DEL CAPITULO 30 DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS. PERIODO 2019-2021. MILLONES USD$

CODIGO PARTIDAS

3006 Preparaciones y articulos farmacéuticos a que
se refiere la nota 4 del capitulo 30...

3004 Medicamentos constituidos por productos
mezclados entre si o sin mezclar, preparados
para uso terapéuticos...

3005 Apositos, espadrapos, sinapismos, guatas, gasas,
vendas y articulos similares, impregnados...

3002 Sangre humana; sangre animal preparada
para usos terapéuticos, profildcticos o de
diagnostico;...

3003 Medicamentos constituidos por productos
mezclados entre si, preparados para
terapéuticos

3001 Glandulas y demds dérganos para usos
opoterapicos, desecados, incl. Pulverizados;
extractos...

TOTAL GENERAL

2019 2020 2021 PROMEDIO
2019-2021
452.36 360.71 376.86 396.64
41.31 92.31 68.13 67.25
17.67 14.51 15.86 16.01
0.03 0.59 0.47 0.36
1.01 1.09 0.21 0.77
0.00 0.00 0.00 0.00
512.39 469.20 461.52 481.04

Fuente: Elaborado por el VDI-MICM con estadisticas de la DGA y TradeMap.
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Durante el 2021, los ostomy pouchs y las
suturas quirargicas, productos contenidos
en la partida 3006 representaron el
47.2% y 34.4% de todas las exportaciones
de productos farmacéuticos,
respectivamente. Estos productos, junto
con los medicamentos para consumo
humano (11.0%) de la partida 3004 y
las esponjas quirargicas (2.8%) de la
partida 3005, representan el 95.4% de
todas las exportaciones de productos
farmacéuticos.

Al observar la estructura de los destinos
de exportacion de los productos
farmacéuticos entre el 2012 y el 2021,
se observa que los principales mercados
han cambiado su participacién, pasando
Estados Unidos de representar el 60.3% en
2012 a un 55% en 2021. Alemania pasé de
ser el segundo principal lugar de destino
2012 con un 10% a no encontrarse entre los
5 primeros en 2021. Paises Bajos aumentd6
su participacién en las exportaciones
dominicanas de 7.6% a 8.8% durante el
periodo senalado. El resto de los paises
también han cambiado de posicién y en
general las exportaciones se encuentran
menos concentradas.

Grafico 7. Principales destinos de exportaciéon
de productos farmacéuticos. 2012 y 2021.
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Fuente: Elaborado por VDI-MICM con estadisticas de
TradeMap.

Losproductos farmacéuticos dominicanos
han incrementado su presencia de forma
importante en varios paises durante el
2021 respecto al 2019. Las exportaciones
a Singapur se incrementaron un 39%,
situandose de esta forma en el sexto
destino de las exportaciones. En el caso de
las exportaciones a Italia, estas crecieron
11.9 veces, situandose detras de Singapur.
Otro caso excepcional fue Honduras,
donde las exportaciones a este pais
crecieron en mas de un 400%.

Lasexportaciones mundiales de productos
farmacéuticos ascendieron a USD$
680,551.1 millones durante el ano 2020.
La region de América Latina y el Caribe
exporté US$ 7,073.0 millones, lo cual
representa el 1.04% de las exportaciones
mundiales.

Reptuiblica Dominicana ocupa la posicién
48 entre los mayores exportadores de
productos farmacéuticos en el mundo.
Cuando nos enfocamos en la regién de
América Latina y el Caribe, el pais ocupa
la 5ta posicion, sélo por debajo de Panama,
México, Brasil y Argentina.

9Se incluyen las exportaciones correspondientes al capitulo
22 (excluyendo la partida 2209) y la partida 2009 del Sistema
Armonizado.
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Grafico 8. Participacién de las exportaciones
de paises de América Latina y el Caribe en las
exportaciones farmacéuticos.
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Fuente: Elaborado por VDI-MICM con estadisticas de
TradeMap.
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La calidad como prioridad
en el sector farmacéutico dominicano

Los productos farmacéuticos dominicanos cuentan con un nivel de
calidad cada vez mas competitivo a nivel internacional. Durante el
periodo 2012-2021, las exportaciones de productos farmacéuticos del
régimen nacional crecieron a un ritmo promedio del 22.6%, teniendo
presencia en 40 mercados de distintos continentes. En el caso del
continente americano, estos productos farmacéuticos se encuentran
presentes en el 55% de sus mercados destino.

Paralelamentealosresultados positivos que hatenidoelsectorenlosmercadosinternacionales,
a lo interno del pais el Gobierno dominicano ha avanzado de manera significativa en el plano
normativo. Con el objetivo de garantizar el acceso a medicamentos de alta calidad para los
dominicanos, el Ministerio de Salud Publica (MSP) decidio, en el 2018, adoptar voluntariamente
los informes 32 y 37 para la preparacion farmacéutica de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) vy la guia de verificacion de buenas practicas de manufactura de la Red Panamericana
para la Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (RED-PARF), siendo la Direccion
General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) la responsable de
regular su cumplimiento. El objetivo de estos informes es darle contenido y credibilidad al
sistema de certificacion y a otros aspectos de la garantia de la calidad, y especialmente “que
emprenda programas para la prevencion y deteccion de la exportacion, la importacion y el
contrabando de las preparaciones farmacéuticas indebidamente etiquetadas, adulteradas,
falsificadas o que no se ajusten a las normas de calidad exigidas” (Mahler, 1988).

La resolucion 000001 de enero 2018, donde se adoptan estos informes y la guia, consta
de 15 directrices que buscan garantizar la calidad de los procesos de manufactura de los
productos farmacéuticos mediante la incorporacidn de protocolos que van desde la adecuada
distribucion de las instalaciones, control de calidad, capacitacion del personal, inspeccion y
validacion de procesos, hasta un sistema rapido y eficiente de retiro de productos en el
mercado.

Dado que la aplicacion de la resolucidon se debe asumir con responsabilidad y rigurosidad,
el MSP otorgd una primera préorroga mediante la resolucion 000026 del 03 de agosto de
2020. Dicha extension resultd insuficiente debido a las medidas de restricciones a la libertad
de transito, asociacion y reunion implementadas por el Poder Ejecutivo a fin de prevenir la
propagacion del Covid-19. En virtud de ello, se otorgd una segunda extension mediante la
resolucion 0004 de enero 2022, donde insta a todos los laboratorios farmacéuticos a cumplir
en su totalidad todos los puntos de la guia de verificacion de la RED-PARF

a mas tardar el 31 de enero de 2024.

En ese sentido, instamos a todas las industrias farmacéuticas dominicanas
a gque se acojan a estos estdndares. Garantizar la calidad de los productos
farmacéuticos constituye un eje fundamental para promover la prevencion
y tratamiento de enfermedades, por o que es clave para mantener la
seguridad sanitaria de la Republica Dominicana.
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CONCLUSIONES

. Las ventas de productos farmacéuticos han registrado un crecimiento promedio anual del 13.47%
en el periodo 2010-2021. Durante este periodo las ventas pasaron de RD$ 17,016.7 a RD$ 67,658.3

millones.

Los productos farmacéuticos contribuyen el 0.62% de las recaudaciones totales del sector

manufacturero en 2021.

Durante el ano 2021 seregistraron 378 empresas de productos farmacéuticos. La cantidad promedio
de cotizantes fue de 13,936.

Las exportaciones de productos farmacéuticos registraron un crecimiento promedio del 4.4%
durante el periodo 2012-2021. Durante el afio 2021, se registré US$ 461.52 millones.

En el 2021, el 55% de las exportaciones de productos farmacéuticos tienen como destino Estados

Unidos, seguido por Paises Bajos con un 8.8%.

Laregion de América Latina y el Caribe exporté US$ 7,073.0 millones de productos farmacéuticos,

estorepresenta el 1.04% de las exportaciones mundiales.

Repuablica Dominicana ocupa la posiciéon 48 entre los mayores exportadores de productos

farmacéuticos en el mundo y la 5ta posicién respecto a América Latinay el Caribe.
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