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Resumen Ejecutivo

Este documento realiza una caracterizacion del sector industrial y comercial de
productos farmaceéuticos, cuya importancia radica en su relacion con el cuidado
de la salud y el incremento de esperanza de vida de la poblacion. Ademas, las
actividades productivas y de comercializacion de productos farmaceéuticos en el
Peru generan mas de 77 mil puestos de trabajo directos, lo que representa cerca
del 0.5% de la poblacion econdmicamente activa (PEA) nacional.

En el 2014, la produccion peruana de farmacos ascendio a 918 millones de soles
(@ precios constantes del 2007), segun cifras del INEI, lo que equivale al 1.4%
del PBI manufacturero. Con ello, supera el valor de otras industrias peruanas
importantes, como la fabricacion de cuero y calzado, y de sustancias quimicas
basicas y abonos. Sin embargo, el mercado peruano sigue siendo un importador
neto de productos farmaceéuticos, ya que dichas importaciones alcanzaron los
US$ 817.4 millones en el 2014. Los principales productos importados por nuestro
pais en este rubro son los medicamentos para uso terapéutico o profilactico listos
para ser vendidos al por menor. La complejidad en el proceso de produccion
de la mayor parte de estos productos evidencia la necesidad de una mejora
tecnologica y mayor inversion para desarrollar la industria nacional.

Ademas, en el estudio se analiza la importancia de las patentes, las cuales
tienen como propdsito incentivar la innovacion en el rubro de medicamentos.
Las empresas pequenas poseen limitados recursos de inversion en este rubro,
en contraste con los grandes laboratorios, los cuales realizan investigacion vy
desarrollo, especialmente aprovechando su ubicacion en otros paises de la
region. Cabe mencionar que, a nivel mundial, los laboratorios de la industria
farmaceéutica deben incurrir en importantes costos de produccion, incluyendo la
inversion asociada a las patentes, por lo que generalmente esto representa una
barrera a la entrada de nuevas empresas. En el caso del Peru, 15 laboratorios -
agrupados enAdifan- concentran el 70% de la produccion delsector farmacéutico
nacional, especialmente orientado a la fabricacion de genéricos. Por su parte,
Alafarpe agrupa a los laboratorios transnacionales de origen norteamericano
y europeo, los cuales se especializan en la elaboracion de medicamentos de
marca.

En el documento se analiza también la demanda de medicamentos, que tiene
como principal caracteristica la de ser inducida (supplier - demand). Mediante
el calculo de elasticidades, se da a conocer el nivel de sustitucion de distintos
tipos de medicamentos en el mercado nacional, asi como su clasificacion segun
el nivel de ingreso de la poblacion. Por otro lado, se realiza un analisis del sector
externoy suinfluencia en laindustria farmacéutica nacional, donde se desprende
que, al ser las importaciones significativamente mayores a las exportaciones, el
sector presenta un déficit en balanza comercial, debido a la gran cantidad de
productos importados y a la facilidad de ingreso al mercado nacional. Por ultimo,
eldocumento analiza también el comportamiento ascendente de la importacion
y su relacion con el nivel de produccion de medicamentos a nivel nacional, asi
como la perspectiva del sector a nivel regional.
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El sector farmacéutico es el encargado
de suministrar medicamentos para
la preservacion de la salud humana
y salud animal. En ese sentido, la
importancia de este radica en su
relacion con el cuidado de la salud
y el incremento de la esperanza de
vida de la poblacion.

Por el lado econdmico, este sector
forma parte de la industria nacional,
contando con grandes empresas
que abastecen al mercado local y
que destinan también productos
a mercados externos, incluso
posicionandose con marcas
reconocidas fuera del territorio
nacional. La industria farmaceutica
genera un valor anual en el PBI de
018 millones de nuevos soles (1.4%
en promedio). Asimismo, emplea
a alrededor de 23 mil trabajadores
formales de manera directa vy
alrededor de 140 mil trabajadores de
manera indirecta.

En la ultima década, pese a la
recuperacion significativa de la
economia, la produccion nacional de
medicamentos presentd variaciones
negativas, teniendo como principal
causa elincremento en laimportacion

INntroduccion

de productos farmaceuticos. Por
otro lado, el comercio interno de
productos farmaceuticos presentd
un crecimiento de mas de 50%, si
comparamos las ventas realizadas en
el ano 2014 con respecto al ano 2010.
Del mismo modo, presenta una alta
volatilidad debido al flujo comercial
concentrado  en importaciones
por parte de las principales filiales
de los mas grandes laboratorios
internacionales (Bayer, Bristol- Myers,
Pfizer, Roche, entre los principales).
Tal es asi que desde el 2009 al
2014 las importaciones fueron
incrementandose en 8% promedio
anual.

En vista de que el objetivo del
documento es dar a conocer la
situacion actual del sector, se toman
en cuenta diferentes indicadores
economicos que puedan reflgjar la
evolucion de esta industria. En ese
sentido, se utiliza para el analisis
industrial y comercial del sector los
productos comprendidos en el ClIU*
2100 y ClU 4772, respectivamente.
De igual manera, para el
desarrollo del analisis en el sector
externo, se emplean las partidas
correspondientes a productos

*La Clasificacion Industrial Internacional Uniforme (ClIU) Rev. 4 son codigos mundiales que agrupan a los
productos segun la actividad econdmica que desarrolla. CllU 2100: Fabricacion de productos farmaceuticos,
sustancias quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmaceutico. ClIU 4772: Venta al por menor
de productos farmaceuticos y medicos, cosmeticos y articulos de tocador en comercios especializados.



farmaceéuticos que son utilizados
como bienes finales (aquellas
comprendidas en el capitulo 30) y las
partidas utilizadas como insumos o
bienes intermedios (algunas partidas
pertenecientes al capitulo 28 y 29)2.

El estudio tiene implicancia nacional
para todas las empresas que
pertenecen al sector farmaceutico,
pero se encuentra que la ciudad de
Lima concentra la mayor cantidad
de empresas pertenecientes a
dicha industria (gracias a la facilidad
en adquisicion de materia prima
e insumos necesarios para la
elaboracion de  medicamentos),
asi como las principales cadenas
de boticas y farmacias (filiales
de los mas grandes laboratorios
internacionales). Por otro lado, se
debe remarcar la importancia de
la participacion internacional en la
industria, especialmente en paises
de la region como Brasil, Argentina,
Meéxico y Colombia, debido a que
concentran la mayor produccion de
medicamentos en Ameérica Latina.
Ademas, cabe resaltar que dichos
paises son considerados dentro de
las principales industrias del mundo
en produccion de medicamentos
genericos. De esta manera, la
industria farmaceutica en México
representa el 0.6% del PBI (2014);
en Colombia, el 86% (2009); en

Argentina, el 1.8% (2013); y en Brasil, el
3.0% (2012).

Para una mejor comprension, el
analisis del sector en este estudio
se divide en ocho capitulos. Tras la
introduccion, el segundo capitulo
muestra una descripcion general
del sector. El tercero centra su
atencion en la evolucidon de los
principales indicadores de la industria
farmaceutica nacional. En tanto, el
cuarto capitulo abarca el analisis de
la dinamica y el tejido empresarial
de la industria farmacéutica. Luego,
la quinta seccion ahonda en la
explicacion del proceso productivo
y de distribucion de los productos
farmacéuticos y el sexto capitulo
introduce el comercio interno de
productos farmacéuticos, la otra
importante actividad generadora de
ingresos y empleo que complementa
a la industria  manufacturera
farmaceutica. Posteriormente, el
séptimo capitulo analiza la demanda
local de productos farmacéuticos.
Ademas, se incluye un analisis del
marco normativo del sector en
la octava seccion. Finalmente, el
documento culmina con el analisis
del sector externo, donde sobresale
el déficit en la balanza comercial,
debido a la gran cantidad de
productos farmaceéuticos importados.

2| as partidas arancelarias que forman parte del analisis correspondiente al sector externo se encuentran en los ca-
pitulos 28, 29y 30, los cuales fueron debidamente filtrados y se detallan en el Anexo 1 del presente documento.
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2 Generalidades del
sector farmaceéutico

2.1 Subsectores farmaceuticos

El presente analisis se divide en dos actividades economicas correspondientes
al sector farmaceéutico: la manufactura y el comercio, los cuales se detallan a
continuacion:

Cuadro 1

Actividades que integran el sector farmacéutico

Clase ClIU Descripcion de la actividad

2100 Fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales
y productos botanicos de uso farmacéutico

4772 Venta al por menor de productos farmacéuticos y medicinales, cosméticos
y articulos de tocador en comercios especializados

Fuente: INEI, CllU Revision 4
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Alolargo de este documento, se utilizaran ambas clases ClIU con el fin de explicar
cada una de las actividades correspondientes al sector farmacéutico. Dentro
de la clasificacion industrial para la clase ClIU 2100, se tienen las siguientes
actividades:

a. Fabricacion de sustancias medicinales activas que se utilizan por sus
propiedades farmacologicas en la fabricacion de medicamentos: antibioticos,
vitabasicas, acido salicilico y acetilsalicilico, etcétera.

b. Elaboracion de la sangre.

c. Fabricacion de medicamentos: antisueros y otras fracciones de sangre;
vacunas; y medicamentos diversos, incluidos preparados homeopaticos.

d. Fabricacién de productos quimicos anticonceptivos de uso externo y de
medicamentos anticonceptivos hormonales.



e. Fabricacion de preparados para el diagnéstico medico, incluidas pruebas
de embarazo.

f.  Fabricacion de sustancias radiactivas para diagnostico in vivo.
g. Fabricacion de productos de biotecnhologia.
h. Fabricacion de azucares quimicamente puros.

i. Elaboracion de productos endocrinos y fabricacion de extractos
endocrinos, etc.

J. Fabricacion de guatas, gasas, vendas y apositos medicos impregnados.

k. Preparacion de productos botanicos (trituracion, cribado, molido) para
uso farmaceéutico.

Por su parte, la clase CIlU 4772, referida a la comercializacion de productos
farmaceuticos, comprende las siguientes actividades:

a. Venta al por menor de productos farmaceéuticos

b. Venta al por menor de productos medicinales y ortopédicos

c. Venta al por menor de articulos de perfumeria 'y cosméticos
La mayor parte de los datos utilizados para este estudio se encuentran por
clase ClIU a cuatro digitos, debido a que no se pueden ubicar datos con mayor
desagregacion. Por ello, se ha tomado la clase CIIU 2100 como fabricacion de

farmacéuticos (denominada también industria farmaceéutica) y la clase CIIU 4772
como comercializacidn de estos productos, bajo el supuesto de que el sector

farmaceéutico es el de mayor importancia en cada una de estas dos clases.

2.2 Tipologia de productos

Los productos farmaceuticos son
entendidos como cualquier sustancia
compuesta por principios activos de
forma natural o sintética (o0 mezcla de
ellas) que se destina al ser humano
con fines de curacion, rehabilitacion,
atenuacion, tratamiento, prevencion
o diagnostico de las enfermedades o
sus sintomas, para modificar sistemas
fisiologicos o el estado mental en

beneficio de la persona a quien le
es administrado. Parte importante
de estos productos son los envases,
rotulos, etiquetas y empaques que
garantizan su calidad, estabilidad vy
uso adecuado (ISP, 2016).

Con respecto a la produccidon
farmacéutica, esta tiene distintas
formas de presentacion, entre las que

15
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resaltan las tabletas e inyectables
como los principales productos
comercializados en el mercado
local. Esto responde a la preferencia
por parte de los pacientes hacia la
adquisicionde pastillas (tanto tabletas
como capsulas) para eltratamientode
las distintas enfermedades, debido al
bajo precio y la accesibilidad en la
compra, complementado también
por laimportacion de estas en formas
genéricas. Ademas, la mayor cantidad
de inyectables en el mercado se
presenta como respuesta a la accion

Cuadro 2

inmediata que tiene en el tratamiento
de los pacientes, acelerando la
recuperacion de los mismos. Por su
parte, las soluciones farmacéuticas
que principalmente son utilizadas
en productos orales, parenterales,
topicos, oticos, oftalmicos y nasales
muestran una gran preferencia por
su facil uso y aplicacion. Asimismo,
cabe senalar que estos productos,
generalmente, son recetados en
mayor medida por los especialistas
medicos, que conlleva a su mayor
comercializacion.

Principales tipos de productos farmacéuticos en el

mercado peruano

(Numero de tipos unidades fabricadas al afio y participacion porcentual)

Producto Niamero de unidades %
Tableta 7,955 40.6%
Inyectable 4,325 22.1%
Solucidn 1,851 9.4%
Capsula 1,676 8.6%
Suspension 1,419 1.2%
Crema 594 3.0%
Solucidn oftalmica 409 2.1%
Ungiiento 274 1.4%
Gel 201 1.0%
Inhalador 155 0.8%
Ovulo 153 0.8%
Polvo 108 0.6%
Locidn 91 0.5%
Otros 383 2.0%

Nota: Actualizado a mayo 2015
Fuente: DIGEMID - MINSA



2.3 Tipos de medicamentos

a. Por su produccion:

Los medicamentos se clasifican en
tres tipos de farmacos generados
por los laboratorios, segun su
produccion: innovadores, genericos
y genéricos de marca. En el primer
grupo se encuentran los innovadores,
los cuales son obtenidos por
empresas transhacionales. Estas
empresas emprenden procesos de
investigacion y desarrollo con una
elevada inversion para la elaboracion;
por ello, se les otorga derecho de 20
anos por la patente ante la generacion
de un medicamento nuevo en la
industria, tras lo cual otro laboratorio
puede empezar a producir el
mismo medicamento pero de forma
genérica.

Luego se presentan los farmacos
genéricos?, los cuales se fabrican
al expirar la patente de productos
innovadores, y, como tales, cuentan
con el mismo principio activo. Estos
se producen con costos menores en
comparacion con los medicamentos
innovadores, ya que no se incurre
en la inversibn en procesos
de investigacion y  desarrollo.
Finalmente, se encuentran los
medicamentos genéricos de marca,
los cuales mantienen su condicidon
de productos genéricos pero son

posicionados mediante una marca
por el laboratorio propietario. Cabe
resaltar que en este ultimo grupo se
encuentra la industria farmacéutica
peruana, que colocan sus productos
mediante marcas locales conocidas.

b. Por su condicion de venta:

Otra forma de clasificar a los
medicamentos es a traves de su
condicion de venta, debido a que
la politica nacional impide la libre
disponibilidad de algunos farmacos,
ya que su consumo excesivo puede
resultar peligroso. Por un lado, se
encuentran los productos populares
o de venta libre, los cuales pueden
ser adquiridos en establecimientos
de venta farmacéutica de manera
libre. Por otro lado, los productos
eticos o de venta bajo receta
son aquellos que solo pueden
venderse con receta médica, pues,
en caso contrario, podrian generar
efectos contraproducentes en los
consumidores.  Estos  productos
tienen formas mas complejas de
etiquetado, donde sus cajas ©
envoltorios deben especificar la
manera en que son distribuidos al
publico.

3Estos medicamentos tienen el mismo principio activo con idéntica formula y las mismas caracteristicas
farmacocineticas, farmaco-dinamicas y farmaco-técnicas que las existentes en otro medicamento tomado
como referencia legal, designado habitualmente como ‘innovador' (Cabral de Barros, 2004)



2.4 Falsificacion de productos

Un tema a tomar en cuenta y que
tiene una relacion estrecha con la
industria farmaceutica nacional es
la falsificacion de medicamentos.
Segun el Centro Nacional de
Documentacion e Informacion de
Medicamentos - Cenadim (2006), el
80% de medicamentos falsificados
se distribuyen en Lima a traves del
comercio informal y ambulatorio.
Ademas de ser muy baratos, carecen
de registro sanitario, y en algunos
casos se encuentran en mal estado
de conservacion.

Los principales lugares donde se
han reportado estos casos son

—mC mEE lehﬂihﬁ

establecimientos de expendio en el
Cercado de Lima y en el sur del pais
(Tacna vy Juliaca, principalmente), lo
que afecta considerablemente no
solo a los laboratorios duenos de los
productos falsificados, sino tambien
a los pacientes, quienes ho muestran
una evolucion favorable en su salud
al adquirir estos productos.

Los  principales  medicamentos
falsificados, en su mayoria, son
aquellos que no necesitan receta
medica prescrita para su adquisicion,
y resaltan antigripales, analgésicos,
antibioticos, antidiarreicos y
medicamentos gastrointestinales.



3.1 Resena historica

Los inicios de la industria
farmacéutica en el Peru se remontan
al ano 1924, cuando se funda el
primer laboratorio farmacéutico:
Laboratorios Maldonado, que se
encontraba ubicado en el Cercado
de Lima. Calderon L. (2002) senala
que este laboratorio fue una
empresa pionera en esta industria,
dedicdndose a la produccion de
Bronquiol (primera especialidad
farmacéutica de la empresa) y Leche
de Magnesia (primer producto de
este tipo en el pais), principalmente.
Contd mas adelante con una amplia
gama de medicamentos que
incluia productos anticonceptivos.
El desarrollo de esta empresa
tuvo tal magnitud que, para el
ano 1950, este laboratorio llegd a
tener mas de 200 colaboradores
entre profesionales farmacéuticos,
medicos y trabajadores en general. A
la postre, se instalarian mas plantas
farmaceuticas, tanto de capitales
peruanos como extranjeros. A nivel

Evolucion de la
industria farmaceutica

provincial, el caso mas exitoso es
el de Laboratorios Portugal, que
nacio como una empresa familiar,
la cual se concentro en la venta de
formulados farmacéuticos para la
zona sur del pais.

Mas adelante, en la década del
50, en cada barrio de la capital
habia dos o tres farmacias por
exigencia del Estado* Los quimicos
farmaceéuticos eran las personas
encargadas de la atencion al
publico y a la vez, en la mayoria
de los casos, eran propietarios de
estos establecimientos. Ademas,
se implantd una normativa® bajo la
cual no se podia abrir una farmacia
a Nno menos de 600 metros de otro
negocio similar, restringiendo la
libertad de mercado por el lado de
la oferta. A partir de este periodo,
una caracteristica particular en la
constitucion de las farmacias era la
existencia de negocios familiares (la
elaboracion de medicamentos no

4Alrespecto, la RS. del 22 de abril de 1944, promulgada en el gobierno de Manuel Prado y Ugarteche, senala:
"En las ciudades de Lima, Callao y Balnearios y en aquellos lugares de la Republica, donde hayan 3 o mas
farmacias regentadas por profesionales, la Inspeccion General de Farmacia solo autorizaria la apertura de
nuevas farmacias, cuando ellas sean de propiedad de farmaceutico diplomado”.

5LaRS. del1g agosto de 1931y el D.S. promulgado el g julio de 1965 indican: “La apertura de nuevos estable-
cimientos, o la traslacion de los ya existentes, no podra efectuarse si no media, por lo menos, una distancia
de 600 metros lineales en relacion con la botica mas proxima ya establecida en Lima, Callao y balnearios.
En los demas lugares de la republica se tendra en cuenta, la densidad de la poblacion, existiendo una por
cada 3 mil habitantes y a una distancia no menor de 200 metros".
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era a gran escala), donde habia, por
lo general, un quimico farmaceutico
por cada establecimiento.

Como se puede notar en los periodos
descritos anteriormente, y segun
normativa, en el Peru solo se permitia
abrir una farmacia bajo condiciones
especificas; en contraste, se tiene
actualmente una normativa® mucho
mas flexible, donde la liberalizacion
del sector permitic mayor alcance
comercial para los consumidores,
pero genero efectos no tan favorables
para la produccién de medicamentos
en el pais.

En la década de los 90, se empezd
a cuestionar el precio de los
medicamentos ofrecidos por los
distintos  establecimientos,  ello
sin tomar en cuenta que estos
precios eran regulados por la Ley
N°® 23761, a cargo de la Direccion
General de Farmacia, perteneciente
al Ministerio de Salud. Es asi que,
para el ano 1992, se considerd
necesario generar competencia
para estos establecimientos; ante
ello, se promulgd un decreto
legislativo’ que tenia por finalidad
incentivar la liberalizacion  del
sector, entendido esto como la
extension de los permisos para abrir
establecimientos denominados
‘boticas"a cualquier persona natural

o juridica, lugares donde ya no
era necesaria la presencia de un
quimico farmaceutico. Este proceso
tuvo como consecuencia el cierre
de varias plantas de produccion,
empezando a nacer las cadenas de
boticas y farmacias® que expendian,
en su mayoria, productos importados
a menor costo que aquellos que se
producia en el ambito nacional, por lo
que la elaboracion de medicamentos
a nivel nacional no generaba mayor
rentabilidad.

Esta liberalizacion del mercado
farmaceutico origind una caida
acelerada en la produccion nacional
de medicamentos (la disminucion
en la produccion entre 1993 y 1998
fue de 15% promedio anual), lo que
ocasiond una menor produccion
nacional y el cierre de laboratorios
farmaceuticos extranjeros instalados
en el pais. ADIFAN (2012) senala que,
entre los anos 1991y 1999, se retiro la
proteccion arancelaria y regulatoria,
teniendo como resultado aranceles
para los insumos superiores al de los
productos terminados. Al respecto,
Abugattas (1999) senala que fueron 15
laboratorios extranjeros que cerraron,
entre los que se encontraban Bayer
Peru, Merck Sharp & Dohme, Armour
Farmaceutica, USV Pharmaceutical
Corp, Wyeth Ayerst Laboratories,
Schering Alemana, Instituto

6 D.S. N"014-2011-SA, el cual aprueba el reglamento que establece condiciones técnicas y sanitarias para el
funcionamiento de los establecimientos farmaceuticos.

7D.L. N"25596-1992, donde se establecen los requisitos para la obtencion del registro sanitario y de la
autorizacion para la importacion y comercializacion de medicamentos genéricos y de marca.

8Segun la Digemid, se debe entender a las farmacias o boticas como establecimientos que expenden
productos farmaceuticos, galénicos, dietéticos y edulcorantes, y recursos terapeuticos naturales de venta
bajo receta médica y/o preparan formulas magistrales y oficinales. Podran comercializar insumos, instru-
mental y equipo de uso meédico-quirurgico u odontologico, productos cosmeéticos y de higiene personal
y productos sanitarios. A diferencia de las boticas, las farmacias deben ser de propiedad de un quimico
farmaceutico.

9El concepto de cadenas de boticas y farmacias nace a raiz de la expansion de las mas grandes boticas y
farmacias a nivel nacional, perteneciendo estas a una misma empresa pero con mas de un establecimiento
de venta. Cumplen, por tanto, las mismas obligaciones que una botica y farmacia individual.



Farmaceutico Peruano, Pfizer
Corporacion Farmaceéutica, Bristol
Myers, Roche, Schering Americana,
Hoechst Peruana, Abbot Sandox y
Parke Dives. A raiz de ello, el sector
crecio ligeramente durante el inicio
de la primera década del ano 2000.
Mientras tanto, a pesar delincremento
de la demanda y la tecnologia
disponible, los antiguos propietarios
de farmacias tradicionales terminaron
vendiendo sus negocios a cadenas
de boticas y farmacias, a fin de evitar
futuras pérdidas o el quiebre de sus
negocios.

3.2 Produccion

Segun datos del INEI, entre los anos
2007 y 2014, el PBI ha crecido a una
tasa anual de 6%, cifra mayor en dos
puntos porcentuales al crecimiento
del PBI industrial. Sin embargo,
en este mismo periodo, el sector
farmaceutico ha crecido solo 0.1% en
promedio anual, debido al ingreso

El sector farmaceutico presentd un
crecimiento promedio de 6% anualen
la produccion de farmaceéuticos, entre
los anos 2000 y 2008. Sin embargo,
en los ultimos seis anos, dicho
crecimiento fue desacelerandose
debido al incremento significativo
de las importaciones de productos
farmaceuticos (alrededor de 8% entre
los anos 2009-2014) provenientes,
principalmente, de empresas de
Estados Unidos, China, Alemania y
Colombia.

masivo de productos importados, los
cuales crecieron a una tasa promedio
anual de 8.5% entre los anos 2009 y
2014. Tras este declive, la produccién
deestaindustriaalcanzo arepresentar
el 0.2% del PBl nacionaly el 1.4% de la
produccion manufacturera en el 2014.
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Grafico 1

Evolucién de la produccién de la industria

farmacéutica, 2007 - 2014

(en millones de nuevos soles constantes de 2007 y variacion porcentual)
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En el 2014, la produccién de la
industria farmaceutica alcanzo los
018 millones de nuevos soles, lo
que equivale a niveles similares
registrados en el ano 2007
Pese al mayor poder adquisitivo
de la poblacibn peruana vy
demanda de medicamentos por
parte del gobierno, la industria
farmacéutica nacional no ha crecido
sostenidamente en los ultimos siete
anos, debido al incremento de la
importacion de  medicamentos,
especialmente a partir del 2013.

De manera particular, en el ano 2014,
las exportaciones de productos
farmacéuticos también  cayeron

en volumen (-22.9%) ante la menor
demanda por parte de Bolivia vy
Argentina, lo que redujo la produccion
nacional. Ademas, la menor rotacion
de inventarios por parte de las
principales cadenas de boticas y
farmacias justifica la caida registrada
en este ano.

Al analizar el indice de Volumen
Fisico (IVF)@** de los productos
farmaceéuticos, se detectan periodos
marcados con un crecimiento
significativo en los anos 2008 y 2011,
gracias al ingreso de nuevas cadenas
de boticas y farmacias en el mercado
nacional, lo cual fue disipandose en
los ultimos anos.

©Este indicador mide la evolucion de las cantidades de produccion fisica en un periodo determinado, lo que refleja la
tendencia o variacion en la produccion manufacturera a nivel nacional.



Grafico 2

Perl]: indice de Volumen Fisico Farmacéutico
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En cuanto a la elaboracion de
productos farmaceéuticos, esta
depende del nivel de inventarios vy
pedidos que realicen las grandes
distribuidoras del sector, que actuan
como intermediarios hacia las
cadenas de boticas y farmacias. De
igual manera, los convenios que
realizan las empresas nacionales
con clinicas privadas y por medio
de licitaciones con el Estado
(Fuerzas Armadas, Essalud, Minsa,
SIS, entre otros) permiten una
mayor produccion, que atenua la

competencia directa con empresas
farmaceuticas externas, las
cuales cuentan con otros tipos de
incentivos para sus industrias que
no coinciden en su totalidad con
politicas nacionales. Por su parte, la
importacion de medicamentos se
traduce en una relacion inversa con
el nivel de produccion, debido a la
sustitucién que da origen al consumo
de medicamentos extranjeros en
lugar de los producidos en el territorio
nacional.
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3.3 Precios

Entre mediados del 2013 y finales
del 2014, la industria presenta una
reduccion del indice de Precios
al Consumidor (IPC) del sector
farmaceutico® a  consecuencia
de la fuerte competencia con los
productos provenientes del exteriory
los avances tecnologicos de la ultima
década.

En lo que respecta a la data
correspondiente  al IPC de los
periodos 2013 y 2014, se observa
que, durante el primer semestre del

Grafico 3

ano 2013 y el ultimo semestre del
2014, se tienen los valores mas bajos
del indicador (alrededor de 0.14%
promedio mensual), esto debido a
la mayor demanda de productos
a menores precios provenientes,
principalmente, de Colombia y China.
En tanto, entre agosto del 2013 y julio
del 2014, se presentaron niveles mas
altos en el indice (con un promedio
de 0.40%) gracias al incremento
de los precios ante la escasez de
medicamentos a nivel nacional
durante este periodo.

indice de Precios al Consumidor del sector
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% Data consignada del INEI, con frecuencia mensual. Para el calculo de este indicador, se toma en cuenta la
metodologia desarrollada por el INEI, donde se analiza la evolucion de precios de medicamentos, tales como
normolipimiantes e hipocolesteromiantes, antijaquecosos, hipoglucemiantes, antiinflamatorios, expectorantes
mucoliticos, vasodilatadores y antigripales entre los principales.



Otro indicador importante para
analizar precios es el Indice de
Precios al por Mayor (IPM) del sector
farmaceéutico. A partir de octubre del
2013, la variacion interanual del IPM
del sector farmacéutico comenzé a
descender debido tanto a factores
externos como internos.

En cuanto a los factores externos,
se tiene el menor precio de los
medicamentos  provenientes de
Colombia, a consecuencia de la
fjacion de precios maximos para
los medicamentos como parte de la

Grafico 4

regulacion que ejerce el gobierno
colombiano y la fijacion de precios
mas baratos para alrededor de 400
medicamentos en el tratamiento
de enfermedades respiratorias,
los dolores y la fiebre (Arsenal
Terapéutico, 2013). Por otro lado,
entre los factores internos que
afectan la variacion en el indicador,
se encuentra la elaboracion de
productos nacionales mas baratos
debido a pedidos puntuales, tanto
por parte del Estado como del sector
privado.
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3.4 Empleoy principales ocupaciones

Segun datos de la ENAHO 2014, el empleo en la industria farmacéutica ascendio
a 23,522 puestos de trabajo directo, alcanzando los niveles registrados en el
2009. La mayor produccion de medicamentos genéricos de marca ha generado
una demanda por mano de obra, donde la cifra de empleo indirecto asciende
a 140 mil puestos, segun cifras de la Asociacion de Industrias Farmacéuticas

Nacionales (Adifan).

Grafico 5

PEA ocupada de la industria farmacéutica, 2009 - 2014
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Fuente: INEI, ENAHO 2009-2014
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

En cuanto a las labores que se
realizan en el proceso productivo, las
ocupaciones mas frecuentes son los
trabajadores operarios. En este rubro,
resalta la actividad de ayudante de
productos terminados  (personal
que realiza labores manuales
de envasado, empaquetado,
etiquetado), concentrando el 11.2%
del total de trabajadores, y operarios
de fabricacion de  productos

2012 2013 2014

farmacéuticos (personal operario
que se hace cargo del correcto
funcionamiento de las maquinarias,
y diversos procesos productivos)
con 9.2% del total de trabajadores.
Por su lado, la ocupacion menos
frecuente es la de operador de
aparatos de destilacion y reaccion,
alcanzando solo un 0.3% del total de
trabajadores®

2Para mayor informacion, en anexos se encuentra el cuadro descrito en este parrafo.



Por otro lado, el sector posee
bajos indices de subcontratacion e
informalidad laboral. Segun datos
de la ENAHO 2014, menos del

Grafico 6

10% del total de la PEA ocupada
era conformada por trabajadores
sin contrato y mas del 85% eran
contratados y remunerados®.

@ Peru: PEA ocupada, segun tipo de contrato, 2014

(participacion porcentual)

Fuente ENAHO 2014
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

Por otro lado, el ingreso mensual de
los trabajadores pertenecientes a
la industria farmacéutica entre los
anos 2007 y 2014 fue de alrededor
de 1,500 nuevos soles, en promedio,
llegando incluso a ser mas del doble
que la remuneracion minima vital.
Cabe resaltar que en el calculo de
estos ingresos se toma en cuenta

6.9

_________________________

Contratos Remunerados

Contratos sin Remuneracion
Sin contrato

el sueldo de los trabajadores que
intervienen en todo el proceso
de produccion (profesionales
quimico-farmaceuticos, técnicos
farmacéuticos y mano de obra en
general), tambien se incluye a los
profesionales encargados de la parte
administrativa.

BEn anexos se encuentra informacion historica acerca de la PEA, segun tipo de contrato.
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Cuadro 3

@Perﬁ: Ingreso mensual en la industria farmacéutica,

2007 - 2015

Ingreso mensual

2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015

Promedio Mediana
1,967 1,558
2,270 1,531
2,146 1,411
5,770 2,517
2,539 2,286
3,435 1,679
2,066 1,110
2,019 1,560
2,111 1,618

Nota: El ingreso registrado corresponde a la ocupacion principal. Se incluye la mediana de los ingresos debido a la alta no normalidad de la

distribucién de ingresos.
Fuente: ENAHO - INEI
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

Ademas, la mayor

trabajadores del sector

cantidad de
industrial

farmaceéutico se encuentran como

agentes de venta, los cuales son
empleados muy solicitados por
las empresas farmacéuticas, vya
que promocionan sus productos
directamente con los consumidores
de manera que logren colocar las
marcas locales en el mercado.
Seguidamente, se encuentran los
técnicos  operarios, empleados
administrativos, inspectores (quienes
se encargan de supervisar las

funciones en areas de control de
calidad) y los técnicos en ciencias
fisicas 'y quimicas (realizando
funciones especializadas de apoyo
en los laboratorios). Pese a que esta
ultima categoria representa menos
del 6% de los trabajadores, el sector
industrial farmaceéutico es uno de los
mas intensivos en la concentracion
de profesionales calificados debido
a su naturaleza, especialmente
en laboratorios de produccion de
farmacos.



Cuadro 4

Peru: Principales ocupaciones en la industria

farmacéutica, 2015

Ocupacidn principal

Distribucion

Agentes de ventas 41.08%
Técnicos operarios 15.71%
Empleados administrativos 13.58%
Inspectores 9.74%
Técnicos en ciencias fisicas y quimicas 5.49%
Mensajeros 5.46%
Limpiadores 3.34%
Quimicos 3.21%
Practicantes 1.48%
Médicos y profesionales 0.86%

Fuente: ENAHO — INEI
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

3.5 Productividad de la industria

farmaceéutica

A fin de poder capturar la
productividad total de factores (PTF)
del sector por paises seleccionados,
se utilizo la informacion provista por
la Enterprise Surveys, elaborada por
el Banco Mundial para el 2010. A partir
de esta base, se construyeron los
indicadores de productividad total de
factores (PTF) para los paises como
Peru, Colombia, México, Brasil, Chile,

Uruguay, Bolivia, Paraguay, Ecuadory
Venezuela. Dado el objetivo de poder
medir la relacion de la PTF entre Peru
y Sus principales socios comerciales,
se construye una medida relativa,
detallada a continuacion:

jVi u
brecha productividad = productividad ;"
productividad

Perii

14 SC: Socios comerciales de Peru, que son Colombia, México, Brasil, Chile, Uruguay, Bolivia, Paraguay, Ecuador
y Venezuela.



Por un lado, se obtiene que las
brechas con valores positivos
denotan que la PTF de la industria
farmacéutica peruana se encuentra
por debajo de la PTF para dicho sector
en los paises, tales como, Argentina,
Colombia, Meéxico, Brasil, Chile vy
Uruguay. La mayor parte de estos
paises son importantes exportadores
de medicinas en la region, incluso
destinadas al mercado peruano.

Grafico 7

Por otro lado, cuando se obtiene
brechas negativas, se identifica que
la PTF de la industria farmaceutica
peruana es mayor que dicho valor
para otros paises como Bolivia,
Paraguay, Ecuador vy Venezuela.
Estos dos ultimos paises incluso son
exportadores de algunos productos
peruanos de este rubro.
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Las empresas del sector manufacturero
farmaceutico representan el 02%
del numero total de empresas
manufactureras peruanas en el 2014,
pese a que el sector contribuye al
PBI manufacturero en un porcentaje
mayor (1.4%). Ello responde a
la composicion de la industria
farmaceéutica, la cual posee un
importante numero de empresas
grandes®® respecto al total de
empresas (7.5%), por encima de la
participacion de empresas grandes
manufactureras sobre el numero
total de empresas industriales
(0.8% del totall. Estas empresas
grandes se caracterizan por ser
laboratorios ubicados en Lima con
el fin de aprovechar la disponibilidad

Dinamica vy tejido
empresarial de la
industria farmaceutica

maquinarias y una oferta importante
de clientes potenciales ubicados en
dicha zona urbana.

Segun el numero de empresas
por estrato empresarial, el sector
farmacéutico estaba conformado
por 366 empresas en 2014. Destaca
la importante participacion del
segmento de microempresas
con 77.0% del total de empresas
farmaceuticas, pero que solo
representa el 1.2% del PBI sectorial.
Losaltoscostosdeentradaalmercado
en la compra de principios activos
y otros insumos basicos, y la fuerte
competencia con medicamentos
de origen internacional generan
esta fragmentacion por estrato

de investigadores, las facilidades empresarial.
aduaneras de importacion de

5 Para este documento, se utiliza la definicion del estrato empresarial (tamano) segun la Ley N° 30056, la cual
clasifica a las empresas en funcion de sus niveles de ventas anuales:
+ Microempresa: ventas anuales hasta por el monto maximo de 150 unidades impositivas tributarias (UIT).
- Pequena empresa: ventas anuales superiores a 150 UIT y hasta el monto maximo de 1,700 UIT.
- Mediana empresa: ventas anuales superiores a 1,700 UIT y hasta el monto maximo de 2,300 UIT.
Ademas, se establece que las empresas con ventas anuales superiores a 2,300 UIT corresponden al estrato
empresarial de gran empresa.
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Cuadro 5

Numero de empresas de la industria farmacéutica

Segun estrato empresarial, 2014

2007 2014
Tamaiio N° de Participacion N° de Participacion

empresas (%) empresas (%)
Microempresa 284 79.3 282 77.0
Pequefia empresa 44 12.3 50 13.7
Mediana empresa 3 0.8 3 0.8
Gran empresa 27 7.5 31 8.5
Total 358 100.0 366 100.0

Fuente: SUNAT.
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

Entre los anos 2007 y 2014, la
estructura  empresarial se  ha
mantenido relativamente estable,
a pesar del incremento del numero
de grandes empresas. Ello debido
a que la demanda nacional
por medicamentos también ha
aumentado significativamente en

dicho periodo gracias a la mejora en
el poder adquisitivo de los peruanos
y del mayor gasto en salud. Algunas
empresas industriales incluso han
ganado posicionamiento gracias a la
alianza con las principales cadenas
de boticas y farmacias.

4.1 Indicadores de transicion y permanencia

Las tasas de entrada y salida también
permanecen en niveles similares en
el ultimo quinquenio, lo cual justifica
la estabilidad en el numero de
empresas del sector en los ultimos
anos. Sin embargo, mientras que
la tasa de salida bruta promedio de
la industria se encuentra alrededor
de 5.7%, en el sector manufacturero
farmaceutico esta tasa de salida®

asciende a 13.9%. Esto se explica
por la naturaleza del sector con
productos  sofisticados y que
requieren una inversion importante
en innovacion, investigacion vy
constante inversion para competir
con los productos importados. La
gran mayoria de microempresas no
poseen los recursos suficientes para
atender estos requerimientos.

*®Para mayor informacion sobre la medicion del porcentaje de empresas que cerraron o ingresaron al mercado,
ver el Anexo 5.
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Otro indicador importante para el
analisis es determinar la evolucion de
las empresas a lo largo del ciclo de
transicion de su vida utilv. La fuente
de informacion para la elaboracion
de la primera matriz es el Registro
Unico del Contribuyente 2007-
2014, que cuenta con el universo
de empresas peruanas. Segun
este reporte, en 2014 existieron
empresas que tuvieron como fecha
de inscripcion original® el ano 2007y,
ademas, iniciaron operaciones en el

ano de inscripcion y se mantuvieron
en el mercado durante todo el
periodo entre 2007 y 2014 inclusive®.
Esta matriz de transicion permite
analizar las distintas etapas por las
que atraviesan las empresas, donde
el vertical que muestra las diferentes
categorias en que las empresas
podian estar al inicio del periodo, y
el gje horizontal que da cuenta de la
situacion de las empresas al final del
periodo.

7| _.a empresa puede atravesar por un ciclo de transicion a lo largo de su vida Util: de microempresa a pequena,
posteriormente a medianay, luego, a grande, a medida que sus ventas aumenten. Sin embargo, no todas las
empresas atraviesan por todas estas etapas de transicion.

®Ese ano se inscribieron por primera vez al RUC.

© Adicionalmente, consideramos para el tamano inicial de las empresas un ano posterior al de la fecha de ins-
cripcion original, esto para tener una mejor comparabilidad de los resultados.
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Cuadro 6

Matriz de transicion de empresas nacidas en 2007 que

permanecen en 2014
Segun estrato empresarial

Pequena Total

En 2014
En 2007 Microempresa
Microempresa 10
Pequefa 0
Total 10

Fuente: SUNAT 2014

Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Cabe senalar que, para esta
industria, la matriz de transicion no
incluye empresas grandes debido
a que ninguna nacidé en 2007
Se comprueba que el numero
de microempresas que pasaron
a ser pequenas es muy reducido,
pues la mayoria permanecio como
microempresa. Esto es resultado
de la naturaleza del sector, donde
un  porcentaje importante de
las microempresas padecen de
escasa inversion en investigacion
y falta de mano de obra calificada.
Muchas de estas empresas
unicamente se dedican al envasadoy
acondicionamiento final del producto.

A este analisis debe anadirse el
indicador de anos de permanencia,
el cual se construye a partir de
los anos en los que las empresas
manufactureras farmaceéuticas
permanecen en el mercado desde
su fecha original de inscripcion®. Las
grandes empresas, en promedio,

2 12
3 3
] 15

permanecen 5.6 anos en el mercado,
mientras que las microempresas
solo llegan en promedio a los 3.5
anos. Ello reafirma la relacion positiva
entre anos de permanencia de las
empresas y su estrato empresarial.

Respecto a la estabilidad que
presentan las empresas segun
tamano, resalta que el 54.8% de las
empresas grandes permanecieron
activas los 8 anos, gracias a la
experiencia y posicionamiento que
tienen con productos valorados
tanto en el mercado local como
internacional. En contraste, las
microempresas se  concentran
en el rango de uno a tres anos de
permanencia, de manera similar con
lo que ocurre con las microempresas
en otros sectores productivos, debido
a la poca capacidad de duracién
en el mercado, a raiz de la falta de
tecnologia y poco financiamiento
con el que cuentan, entre las causas
principales.

20 Para el calculo se tomo en cuenta la base de datos de SUNAT perteneciente a la ClIU 2100, anos 2007 al 2014.



Cuadro 7

Anos de permanencia de grandes y micro empresas

industriales farmacéuticas en el mercado

(participacion porcentual)

Aios activos Grandes Microempresas
1 afio 16.1% 68.8%
2 anos 6.5% 39.4%
3 anos 12.9% 34.4%
4 anos 9.7% 19.5%
5 afios 12.9% 22.3%
6 afos 3.2% 11.7%
7 anos 12.9% 6.7%
8 afnos 54 8% 32.3%

Fuente: SUNAT 2008 - 2014
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

4.2 Estructura empresarial segun regiones

A nivel regional, el 83% de las
empresas  estan  concentradas
en Lima, de las cuales el 75% son
microempresas. Los  principales
factores que inciden en esta
concentracion son la facilidad en
la adquisicion de materia prima

e insumos necesarios para la
elaboracion de  medicamentos.
Por otro lado, la gran cantidad de
profesionales que se encuentran
en la capital nacional hace que sea
menos atractiva la fabricacion de
estos productos al interior del pais.
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Grafico 9

Distribucion de empresas industriales farmacéuticas en
el Peru
(cantidad de empresas)
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Fuente: SUNAT 2014

Elaboracion: DEMI - PRODUCE



Otra razén que explica la ubicaciéon
de la mayor parte de empresas en
Lima es la tercerizacion durante el
proceso productivo de las micro y
pequenas empresas. Esto consiste
en que las empresas industriales
farmaceuticas contratan el servicio
de elaboraciéon de medicamentos
en laboratorios especializados a las
grandes empresas, dedicandose
solo al envasado y presentacion final
dirigida al mercado.

La tercerizacion también resulta
importante en la etapa de control de
calidad, a raiz del cumplimiento en
la certificacion de Buenas Practicas
Manufactureras (BPM). Debido al

Cuadro 8

alto costo de un area que realice
este control, las micro y pequenas
empresas deciden no realizar este
proceso.

Las cuatro principales empresas
manufactureras pertenecientes
al sector farmaceéutico peruano
se ubican en Lima (Teva Peru,
Farmindustria, MedifarmayAC Farma).
Estas empresas abarcan el 60% de
la produccion nacional y facturan en
conjunto cerca de S/1,121 millones.
Respecto a otras grandes empresas,
solo una empresa importante se
ubica fuera de Lima: Laboratorio
Portugal, que tiene su sede principal
en Arequipa.

@) Principales empresas industriales farmacéuticas, 2014

Razon social Productos comercializados Departamento
Medifarma S A ACRODANTINA® AMOXIDIN® TETRASONA® Lima
Farmindustria S.A. NAPROXENO SODICO® NEUTROMAX® Lima
Teva Per(l KITADOL® GINGISONA® NASTIFLU® BISMUTOL® Lima
Laboratorios Ac Farma S.A. ~ ENALAPRIL® ENDRONAL® ERITROMICINA® Lima
Laboratorios Portugal LIPSTICK® BAHIA® NIMODIPO® Arequipa

Fuente: Encuesta Econémica Anual 2015.
Elaboracion: DEMI - PRODUCE
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4.3 Coeficiente de localizacion de la industria

farmaceéeutica

Este indicador permite detectar
sectores totalmente concentrados en
un determinado espacio geografico,
revelando indicios para analizar la
competencia entre empresas en un
area delimitada. Poisetti (2010) senala
que el coeficiente de localizacion
(iL) es una medida que compara la
cuota porcentual de una actividad
especifica en un espacio geografico
con la misma cuota porcentual de
la actividad al nivel territorial de
referencia. Toma valores entre 0y 100,
donde mientras mas cercano a 100 se
esté, significa que el sector i-ésimo
esta totalmente concentrado en un
determinado espacio geografico.
Para desarrollar este indicador se
utilizo la base de empresas formales
en 2014, la cual se complemento6 con
la base de sedes productivas de las
empresas formales en 2014 (ambas
provenientes de la Sunat). Esta ultima
base permite corregir el problema del

domicilio fiscal que reporta la primera
base, especialmente para mediana
y gran empresa, por ello es idonea
para calcular el ‘iL" de la mediana y
gran empresa.

El coeficiente de localizacion
para  microempresas  evidencia
que las empresas se concentran
principalmente en Lima y el Callao,
mientras que otras regiones como
Madre de Dios, Cajamarca y Huanuco
se especializan en productos de
origen natural para el cuidado de
la salud. De manera similar para el
caso de empresas pequenas en Ica
y Cusco. El calculo para empresas
medianas no fue realizado debido
al reducido numero de empresas
en esta categoria. Por su parte, las
empresas grandes aun se concentran
en las principales regiones del pais,
como Arequipa, Piuray Lima.
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4.4 Competencia entre empresas del sector
industrial farmacéutico

Las fusiones y adquisiciones
en el sector farmacéutico a
nivel internacional fomentan la
concentracion de capital con el fin
de beneficiarse de las economias
de escala para disminuir los ya
elevados costos de produccion. En
el caso particular de América Latina,
la importancia de los laboratorios
locales en la region permitioc que
empresas lideres en el sectora escala
mundial se vincularan con empresas
locales con el fin de mantener
el mercado ya alcanzado por las
empresas regionales (Vassallo, 2010).

En nuestra economia, el tipo de
mercado en que se desenvuelve la
industria farmaceutica es oligopalico,
ya que es un mercado donde existen
muchos demandantes y pocos
ofertantes®. Ademas, los principales
fabricantes de medicamentos son
interdependientes, debido a que la
influencia que pueden ejercer en el
precio depende de la reaccion de sus
competidores.

En un mercado oligopdlico, la
cantidad vendida afecta de manera
significativa el precio del mercado,
por lo que se dice que la empresa
tiene poder de mercado. El poder de
mercado es un concepto primordial
de la teoria de la competencia, pues
define la capacidad de una empresa o
grupo de empresas para fijar precios
por encima de su costo marginal para
un periodo continuo de tiempo.

Con el fin de conocer la naturaleza de
la concentracion de las ventas que

tienen las empresas farmacéuticas
a nivel nacional, es necesario
determinar el poder de mercado de
estas. Para ello se utilizara el indice
de Herfindahl Hirschmann (IHH).
Este indicador es una medida del
tamano de las empresas en relacion
con la industria y un indicador de la
magnitud de la competencia entre
ellas y esta dado por:

HH=) S
i=1

Donde S, es la cuota de mercado
de la empresa en el mercado, y “n”
es el numero total de empresas.
Este indicador normalizado ha
sido utilizado en la literatura de la
economia industrial como indicador
de la concentracion de los mercados.
Segun los criterios de evaluacion
de fusiones del Departamento de
Justicia y de la Comision Federal
de Comercio, se considera un
mercado ‘poco concentrado”
cuando el IHH -dividido entre
10,000- es menor a 0.15. Cuando
este indicador se encuentra entre
0.15 y 0.25, se considera un mercado
‘moderadamente concentrado”
Un indice superior a 0.25 denota un
mercado “altamente concentrado”.

Apartirde lainformacion que proveen
las empresas mas representativas
del sector a la Direccion de Estudios
Economicos de MYPE e Industria,

2Krugman, P, Wells, R, & Olney, M. (2008). Fundamentos de economia. Barcelona: Editorial Reverté S A.



a traves de la Encuesta Mensual de
Industria, se calculd dicho indicador.

El resultado del indice de Herfindahl

Hirschmann encontrado para el ano
2014 fue de 0.22, por lo que se trataria

Cuadro 9

de un mercado moderadamente
concentrado, sin que ello implique
que dichas empresas que concentran
parte del mercado puedan tener
influencia directa en los niveles de
precios.

Participacion de las principales empresas industriales

farmacéuticas, 2014

Empresa industrial

Participacion

VA
Teva Per( S.A. 42.1
Hersil S.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos 13.0
Farmindustria S.A. 11.2
Medifarma S.A. 8.9
Montana S.A. 4.2
Laboratorios Ac Farma S.A. 3.7
Drogueria Y Distribuidora Floza - Laboratorios Unidos S.A. 3.6
Laboratorios Farmacéuticos Markos S.A. 2.7
Albis S.A 2.5
B.Braun Medical Perti S.A. 1.7
Otras empresas 6.4
TOTAL 100.0

Fuente: IVF 2014.
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

Sin embargo, es preciso resaltar que,
en el 2015, la empresa Teva Peru S A.
redujo su participacion en el mercado
peruano debido al mantenimiento
de plantas y la reubicacion de sus
principales lineas de produccion de
la planta de San Miguel a una nueva

planta. Ademas, la empresa inicié una
politica de sustitucion de productos
farmaceéuticos de origen nacional por
productos importados. Ello permitiria
reducir el IHH en dicho ano tras
registrar una menor participacion de
dicha empresa.
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Proceso productivo
y de distribucion
de productos

farmaceuticos

5.1 Factores productivos en la elaboracion de
productos farmaceéuticos

Materia prima

A diferencia de otras industrias,
conseguir la materia prima para la
elaboracion de productos finales en
este sector no es una tarea facil; tal
es asi que, en la actualidad, el pais no
cuenta con plantas farmoquimicas??
(necesarias para producir sustancias
activas  indispensables para la
elaboraciéon de un farmaco). Por esta
razon, la totalidad de las sustancias
activas se importan del continente
asiatico, principalmente (India, China
y paises del sudeste asiatico), y en
menor medida de Europa (Espana e
ltalia).

La falta de plantas farmoquimicas da
senales del bajo interés para generar
grandes inversiones por parte de
las entidades ligadas al sector
(publicas y privadas), dando lugar al
estancamiento en el desarrollo de la
industria farmaceutica. Esto queda
en evidencia cuando tomamos
como ejemplo a México y Argentinag,
principales paises de produccion

de medicamentos en la region, que
contaron con plantas farmoquimicas
que pudieran proveer de materia
prima a su industria nacional.

Por otro lado, entre los beneficios de
contar con plantas farmoquimicas,
se encuentra la generacion de
mayor  eficiencia  (optimizacion)
gracias a la disminucion en el
tiempo de entrega de materias
primas por parte del proveedor
hacia el laboratorio farmacéutico.
Esta misma actualmente depende
de la disponibilidad nacional y/o el
requerimiento de dichas sustancias
a mercados extranjeros (importacion)
para poder realizar su produccion.
Otro beneficio de contar con dichas
plantas es el desarrollo local que se
puede generar en toda la cadena
de valor del sector farmaceéutico,
generando eslabonamientos
tanto hacia atras como adelante vy
promoviendo economias de escala
que puedan favorecer a las empresas
y al mercado farmaceutico local.

2 Al respecto, Olortegui (2001) senala que, a mediados de la década de los anos 9o, se cerro la unica planta
farmoquimica existente en el pais, la empresa SINQUISA.

42



Asimismo, aunado a las sustancias
activas, se necesitan excipientes?,
los que en su mayoria son proveidos
localmente, como el azucar, almidon,
materiales de envase, entre otros que
intervienen en el proceso productivo.
Sinembargo, los excipientes de mayor
complejidad y que son fabricados
a gran escala, como solventes vy
coadyuvantes, son importados de
paises vecinos latinoamericanos,
principalmente.

Tecnologia

Las empresas instaladas en el
Peru disponen de tecnologia de
fabricacion para formular y producir
todas las formas médicas que se
presentaran mas adelante (ver
cuadro 4); sin embargo, a pesar de
los esfuerzos de modernizacion
de equipos, aun la mayoria de
maquinaria es muy antigua. Calderdn
(2010) senala la importancia
de la adopcion vy transferencia
tecnologica para el sector, debido
a que existen otros meétodos de
produccion  farmacéuticos  que
requieren moderno equipamiento
y conocimiento sofisticado (como
implantes de liberacion prolongada,
sistemas terapéuticos, o preparados
especializados) y con empleo de
tecnologia de punta que no se
formulan ni fabrican en el pais, lo que
trae como consecuencia mayores
importaciones de productos con una
alta gama tecnologica.

El uso de tecnologia en el sector
genera mayor productividad vy
reduccion de costos. Sin embargo,
alcanzar estos niveles de inversion

(sobre todo la adquisicion de
nueva maquinaria®) resulta muy
costoso debido a la especializacion
tecnologica y a la renovacion de
maquinaria necesaria. En este
contexto, y con el fin de recuperar
la inversion realizada durante
la busqueda de mejorar los
medicamentos, las empresas pueden
solicitar la asignacion de patentes
en el medicamento elaborado,
procedimiento que colabora con el
desarrollo del sector y da incentivos
a la mejora de los productos.

Mano de obra

El sector industrial farmaceutico
emplea, en promedio, 20 milpersonas
anualmente. Entre los principales
profesionales que intervienen
en el proceso de elaboracion de
medicamentos, se tiene a los
biotecndlogos, bidlogos, quimicos
farmaceéuticos, entre otros. Tanto los
primeros como los segundos tienen
como funcidon el buscar principios
activos para la elaboracion de
medicamentos. Luego, a partir de
la informacion anterior, el quimico
farmaceéutico (principal responsable)
lleva a cabo la elaboracion de los
medicamentos. Durante este ultimo
proceso participan también los
técnicos farmacéuticos, quienes
asisten a los quimicos farmacéuticos
en todas las funciones del proceso
productivo. De esta manera, se
puede constatar que el quimico
farmaceutico es el principal
encargado de la elaboracion de
medicamentos en la industria, debido
a su misma formacion profesional, la
cual abarca desde el conocimiento

B Componentes del medicamento diferentes al principio activo que facilitan la preparacion, conservacion
y administracion de los medicamentos, siendo utilizados para conseguir la forma farmaceutica deseada
(En genérico, 2013).

2 Al respecto, Prompex (2003) indica que entre las maquinarias mas utilizadas por el sector se pueden men-
cionar balanzas basculas, recipientes graduados, mezcladores a hélice, mezcladores turbinas, mezcladores
de caida libre, molinos, granuladores, prensas, marmitas, estufas, entre otros.



de la fabricacion de medicamentos
hasta el desarrollo de investigaciones.

La presencia de quimicos
farmacéuticos al interior del pais
guarda cierta relacion con el
desarrollo de este sector en
sus localidades;, tal es asi que
las universidades que ofrecen
estas carreras se  encuentran
centralizadas en la costa, donde
existe un mayor desarrollo de la
industria farmaceutica. En efecto, las
universidades de la costa cuentan
con mas del 50% del alumnado
para las carreras relacionadas a esta
industria, sobresaliendo Lima, que
cuenta con mas del 30% del total.
Por otra parte, cabe resaltar que la
unica universidad de la selva que
tiene un programa de farmacia y
bioquimica concentra cerca del 5%
delalumnadototalen la carreraanivel
nacional®s, lo que muestra un interés
en desarrollar la industria local. Por

ello, se hace importante conocer la
oferta formativa para dicha profesion,
mediante la cantidad de alumnado
y centros de estudio en el pais con
el objetivo de mejorar el desarrollo
industrial en las localidades a travées
de programas de estudios mas
descentralizados y bien enfocados.

Otro grupo de trabajadores muy
importante en la industria comprende
a los técnicos operativos, que son
los encargados del maquinado,
envasado, empacado, entre otras
actividades.Sinembargo, pararealizar
estas funciones no existen centros
de preparacion técnica, por lo que
cada empresa forma y capacita a sus
empleados en los procesos donde
intervienen. Por lo tanto, se ocasiona
una alta rotacién de personal técnico,
que optan por cambiarse de empresa
debido a motivos economicos y/o
una mejora laboral.

% |nformacion obtenida del I Censo Nacional Universitario 2010. Para mayor detalle, en el Anexo 4 se
encuentra la tabla referente al alumnado segun region.



5.2 Etapas del proceso de generacion de
medicamentos

Las etapas del proceso de elaboracion de medicamentos, de manera estandar,

son las siguientes:

Etapal:

Investigacion
y desarrollo

Etapal ll:

Preformulacion

Etapal lil:

Desarrollo
preclinico

EtapalV:

Ensayos
clinicos

En esta primera etapa se busca la obtencion de un
componente activo (molécula), cuya accion permitira
la prevencion, el alivio o la cura de una enfermedad.
Este proceso de obtenciéon de la molécula se
denomina sintesis, y junto con su purificacion,
constituyen las actividades fundamentales de la
etapa de investigacion y desarrollo.

Esta etapa se describe como la fase del proceso de
desarrollo delmedicamento en la que se caracterizan
las propiedades fisicas, quimicas y mecanicas que
permitan disenar las formas farmacéuticas que le
confieran mayor estabilidad, seguridad y eficacia al
producto.

Durante esta etapa se busca obtener la informacion
necesaria para determinar la toxicidad, los
mecanismos de accion, la farmacocinética®
y actividad biologica o farmacodinamica®” del
medicamento. Dichos estudios se apoyan en
modelos experimentales en animales y finalizan
en el momento en que el medicamento esta
suficientemente estudiado para ser administrado en
humanos.

Esta etapa busca determinar la eficiencia y seguridad
del farmaco. Consiste en pruebas realizadas en
pacientes teniendo como proposito determinar o
confirmar los efectos clinicos, farmacologicos, y/o
demas efectos farmacodinamicos, y/o de detectar
las reacciones adversas, y/o estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion de uno o
varios medicamentos en estudio para determinar su
inocuidad y/o su eficacia.

#El estudio de los procesos a los que es sometido un medicamento durante su paso por el organismo.
27El estudio de lo que le sucede a un organismo ante la accion de un medicamento.
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EtapaV:

Formulacion

Etapa VI:

Evaluacion

Etapa VII:

Proceso
y registro

Etapa VIII:

Proceso de
manufactura

Durante elproceso de formulacion serealizalamezcla
de ingredientes para formar un producto especifico,
el cual es llamado “formula maestra prototipo” Estos
productos son de composicion compleja, donde los
principios activos medicamentosos estan asociados
a otras sustancias mediante las cuales se busca
modificar su accion medicinal de acuerdo con los
fines terapéuticos definidos.

Esta etapa comprende actividades especificas de
evaluacion de resultados, dentro de las cuales
se encuentran el desarrollo de los primeros lotes
pilotos, evaluacion de resultados de estudios clinicos
y estabilidad, ajuste de la formula maestra, desarrollo
de los tres primeros lotes estandarizados de tamano
industrial, de estudios definitivos de biodisponibilidad,
de estudios de estabilidad acelerada en los tres
primeros lotes mencionados para establecer la
vida util de producto y, por ultimo, el desarrollo de
estudios de estabilidad definitivos para confirmar o
modificar la vida util del producto en condiciones
normales de comercializacion.

Esta etapa comprende el proceso después de que
el medicamento esté listo para ser suministrado
y comercializado. Se solicita la autorizacion para
introducir el medicamento elaborado en el mercado
ante la entidad correspondiente, la cual tendra la
potestad de aceptar o rechazar dicha solicitud.

Esta etapa esta constituida por actividades de
manejo y operaciones fisicas de acondicionamiento
de las materias primas, reacciones quimicas,
operaciones fisicas de separacion de los productos
y acondicionamiento final de los medicamentos.
El proceso de manufactura de medicamentos se
inicia con el manejo de materias primas y demas
insumos e involucra actividades especificas como
adquisicion, recepcion, almacenamiento, preparacion
y dosificacion. Este proceso esta condicionado por el
tipo de forma farmacéutica que se requiere (solido,
liquido, polvo) modificando su aspecto exterior, pero
conservando su estado quimico, u operaciones
quimicas que producen cambios en la naturaleza de
la sustancia. El proceso culmina con el envase, cierre,
empaque y etiquetado del producto, y su embalaje y
almacenamiento.



Etapa VII:

En esta etapa se planean las actividades relacionadas
con el manejo de medicamentos, especificamente
las asociadas con la distribucion, abastecimiento
y almacenamiento de los mismos. La planeacion
del abastecimiento comprende actividades como
seleccion, definicion de cantidades requeridas,
seleccion de proveedores, adquisicion de
medicamentos, envioy vigilancia de pedidos, revision
de cantidades recibidas frente a las solicitadas vy
calidades de envio, pago de proveedores, entre otros.
En tanto, las actividades asociadas a la distribucion
comprenden la recepcion, almacenamiento, control
de existencias, transporte y registro para vigilancia y
control.

Esta etapa depende de la veracidad del diagnostico
del problema de salud, lo que implica conocer
bien los medicamentos, sus indicaciones vy
contraindicaciones, dosis, numero de dias del
tratamiento, efectos secundarios, costos, entre otros;
en sintesis, de la experticia de la labor médica.

Estatiene como finalidad detectar e informar posibles
eventos adversos que puedan producirse por el uso

Farmacovigilancia de un determinado medicamento.

Fuente: Olaya et &l. (2006), Genarro (2003) y Medicusmundi (2003).

Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE
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5.3 Proceso productivo de la industria
farmacéutica peruana

A nivel nacional, la mayoria de las
empresas del sector no realizan
inversiones en  investigacion vy
desarrollo paramejoraro crear nuevas
formulaciones de medicamentos;
sin  embargo, los laboratorios
nacionales realizan investigaciones
para la adecuacidon de sus
procedimientos en la fabricacion de
nuevos medicamentos genéricos.
En ese sentido, la elaboracion de
medicamentos para el caso de la
industria farmacéutica peruana se
centra exclusivamente en el proceso
de produccién, desde el ingreso de
la materia prima hasta obtener el
farmaco que sera comercializado
(proceso de manufactura). Asimismo,
dicho proceso de produccion debe
contar con ciertos parametros,
siguiendo normativas formuladas
por la Digemid, como son las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM).

Por su parte, entre todas las areas
que comprende un laboratorio, la
mas importante es la de control de
calidad. Esto se debe a que dicha
area es la encargada de dar la
conformidad sobre el cuidado que se
debe mantener en cada uno de los
procesos a lo largo de la produccion
de medicamentos.

En el sector, cada proceso productivo
varia de acuerdo a la forma
farmacéutica que se desea elaborar,
siendo asi que el proceso productivo

ensutotalidad puede durarmas de un
mes, segun los controles de calidad
por los que pasa. Sin embargo,
existen procesos transversales a
todos los medicamentos, los cuales
son seguidos por cada uno de los
laboratorios y que se detallan a
continuacion.

En primer lugar, la materia prima
ingresa al laboratorio y se pone en
cuarentena. Durante ese proceso
se realizan analisis y rigurosos
controles de calidad con el fin de
garantizar  condiciones  Optimas
desde el inicio de los procesos.
Posterior a ello, los insumos pasan
a la sala de fraccionamiento o sala
pesada, donde, segun la formula
de cada farmaco, se consigna el
peso apropiado para su fabricacion.
Luego, se dirigen estos insumos al
area de produccion donde se realiza
la fabricacion propiamente dicha,
que culmina con el envasado vy
empaquetado de los productos. Cabe
senalar que, segun el principio activo,
se trabaja con distintos envases, pues
estos tienen como objetivo principal
proteger el principio activo del
medicamento. Antes de liberar los
productos elaborados al mercado,
tienen que pasar por un estricto
controlde calidad. Asi tambien, segun
la linea de produccion, la vida util de
estos farmacos puede variar como
minimo entre 2 y 5 anos.
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5.4 Canales de distribucién de productos

farmaceéeuticos

Es necesario resaltar la diferencia
entre empresa y establecimientos.
El primero hace mencién al registro
que tiene un agente economico en
la Sunat, contando con su respectivo
RUC, mientras que el segundo
corresponde al local de atencion
(establecimiento).

Los canales de distribucion de
productos farmaceéuticos, segun un
estudio de la Gerencia de Estudios
Econdmicos de Indecopi-GEE (2002),
se dividen en dos grandes grupos:

a) Comercio de venta al por mayor:

- Laboratorios: Establecimientos
encargados de la fabricacion de
medicamentos y materias primas
utilizadas en laindustria farmacéutica.

- Importadoras: Laboratorios
importantes de origen extranjero
que tienen su filial en el pais, los
cuales en su mayoria comercializan
medicamentos de marca.

- Droguerias:  Establecimientos
comerciales autorizados por la
Digemid paraimportary comercializar
medicamentos al por mayor.

- Almacén especializado:
Infraestructura de un establecimiento
de salud publico o de las instituciones

que tengan bajo su responsabilidad
dichos establecimientos, el cual
esta destinado al almacenamiento
y  distribucion de  productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios.

b) Comercio de venta al por menor:

- Boticas y farmacias:
establecimientos que expenden
medicamentos al por menor. La
diferencia entre ambas reside en que
la segunda debe ser propiedad de
un quimico farmaceéutico, segun la
normativa que rige actualmente.

- Servicio de farmacia: encargada
de suministrar en medicamentos
y productos farmaceuticos en
establecimientos de salud del sector
publico (Essalud, SIS).

- Cadena de boticas y farmacias:
conjunto de farmacias o boticas
que pertenecen a un mismo grupo
comercial.

- Botiquines: recintos publicos o
privados que se instalan en zonas
rurales (donde no existen farmacias,
boticas o establecimientos de
salud) en coordinacion con los
establecimientos de salud mas
cercanos (D.S. 014-2011).



Cuadro 10

Cantidad de empresas y locales del sector farmacéutico

en el Peru

Tipologia

Botica

Servicio de farmacia
Drogueria

Farmacia

Importadora
Laboratorio

Almacén especializado
Botiquin

Total general

Fuente: Digemid (2015)
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

N° de N° de
Empresas  Establecimientos
13,721 17,654
639 3,682
3,287 3,388
1,966 2,145
892 904
234 238
33 40
35 36
20,439 28,087

5.5 Mecanismos de distribucion

Existen dos mecanismos de
distribucion diferenciados para los
productos farmacéuticos:

- Distribucion de  productos
nacionales: Este sistema comienza
con la elaboracion de productos
farmaceuticosacargode laboratorios,
los cuales principalmente van
destinados a boticas y farmacias
especializadas (grandes cadenas de
boticas y farmacias), distribuidores
mayoristas autorizados Y%
distribuidores especializados.
Los distribuidores especializados
dirigen los productos a boticas vy
farmacias especializadas (boticas y
farmacias medianas con presencia
a nivel nacional) y a farmacias de

clinicas y hospitales. Finalmente,
estos productos van dirigidos a los
pacientes que demandan estos
medicamentos.

- Distribucion de  productos
importados: A diferencia del
procedimiento de distribuciéon de
productos nacionales, el encargado
de proveer medicamentos es la
drogueria (empresa importadora,
que generalmente forma parte
de un laboratorio farmaceéutico
de talla internacional). El resto
del procedimiento es el mismo
que se sigue para la distribucion
de medicamentos de productos
nacionales.
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Grafico 12

Diagrama de distribucidon de productos farmacéuticos
nacionales
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5.6 Articulacion con otros sectores

economicos

El sector farmacéutico se encuentra
estrechamente vinculado con los
siguientes sectores:

- Comercio interno, a través de la
interaccion de compra y venta de
medicamentos. Para el ano 2014, el
gasto promedio mensual per capita
en medicamentos fue de 32 nuevos
soles.

- Industria quimica basica, mediante
la importacion de  sustancias
activas necesarias para producir
medicamentos®®, asi como por la
adquisicion de excipientes que se

producen en el mercado local, tales
como solventes, coadyuvantes, etc.

- Industria plastica y de caucho
sintético en forma primaria, por la
necesidad de realizar el envasado de
los productos elaborados.

- Industria de vidrios, que proveen
los envases y embalajes para la
presentacion del producto final.

- Industria de fabricacion de papel,
debido a que necesita complementar
la presentacion de su medicamento
con indicaciones y especificaciones
del producto.

2 Sustancia quimica o mezcla de sustancias de origen natural o procesado que, a raiz de su efecto farmaco-
logico, se emplea en la elaboracion de medicamentos.
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El comercio farmaceéutico se divide
en dos secciones: por un lado
las compras del sector publico
representado por las licitaciones
estatales®, las cuales abastecen
de medicamentos a los organos
que componen dicho sector (Minsa,
Essalud, Direcciones regionales de
salud - Diresa, etc). Por otro lado,
se encuentra el comercio que va
dirigido al sector privado, el que a su
vez se divide en dos grandes grupos:
comercio al por mayor, representado
por los grandes almacenes vy
droguerias, y el comercio al por
menor, que abarca a las boticas y
farmacias (en este grupo también
se toman en cuenta las cadenas
de boticas y farmacias, incluyendo

Grafico 13

Comerclo Interno
de productos
farmaceuticos

las farmacias que funcionan en las
clinicas privadas).

La venta de productos farmacéuticos
desde el ano 2010 presenta
incrementos consecutivos asociados
al contexto externo (firma de
distintos tratados de libre comercio),
que favorecid la importacion de
productos genéricos mas baratos.
Ademas, en la ultima decada, se ha
registrado una creciente apertura
de establecimientos comerciales
(expansion de cadenas de boticas y
farmacias) al interior del pais y una
agresiva campana publicitaria de
estas cadenas con el fin de no perder
participacion de mercado.

() Ventas al por menor de productos farmacéuticos,
cosméticos y articulos de tocador en almacenes

especializados 2010 - 2014

(variacion porcentual)

11.6
16

213

3.1

2011 2012

Fuente y Elaboracién: DEMI - PRODUCE

2013 2014

29| a industria farmaceéutica nacional tiene una participacion promedio de 60% sobre las licitaciones del Estado.



6.1 Dinamicay tejido empresarial del
comercio farmacéutico

En esta seccion, se analizara la
dinamica de las empresas que se
ubican en el segmento de comercio
farmaceutico, donde el numero
de empresas ha crecido 51% en
promedio alano gracias al dinamismo
del consumo interno en los ultimos

Grafico 14

anos. Esta variacion esta asociada a la
expansion del mercado farmaceutico
a nivel nacional, con el nacimiento
de nuevas empresas, asi como por
la apertura de establecimientos
pertenecientes a cadenas de boticas
y farmacias.

Numero de empresas comercializadoras de
farmacéuticos, 2008 - 2014

2008 2009 2010

2011

18221 18,460
17,428

2012 2013 2014

___________________________________________

___________________________________________

Fuente: Sunat, 2008 - 2014
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

En el analisis por estrato empresarial,
las  microempresas  representan
el 96.9% del total de empresas a
nivel nacional. En su mayoria, estas
empresas compran medicamentos
a grandes distribuidoras y venden

posteriormente en boticas de su
propiedad. Las empresas grandes
representan, en su mayoria, a las
cadenas de boticasy farmacias, cuyos
establecimientos tienen presencia a
nivel nacional.
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Cuadro 11

Comercio de productos farmacéuticos
Segun tamano de empresas, 2008 - 2014

2008 2014
Tamaiio N° de Participacion N° de Participacion
empresas (%) empresas (%)
Microempresa 13,262 96.7 17,880 96.9
Pequefia empresa 408 3.0 521 2.8
Mediana empresa 14 0.1 15 0.1
Gran empresa 33 0.2 44 0.2

Fuente: Sunat 2014
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

En el analisis por estrato empresarial,
las  microempresas  representan
el 96.9% del total de empresas.
A diferencia de la manufactura
farmacéutica, el comercio

farmacéutico posee una mayor
proporcion  de  microempresas,
mientras que las empresas grandes
no representan una proporcion tan
significativa.

6.1.1 Indicadores de transicion

De acuerdo a los datos del Registro
Unico de Contribuyentes de Sunat
para el ano 2014, las grandes
empresas tienen un promedio de
anos de existencia de 5 anos. A
diferencia del sector manufacturero
farmaceutico, el comercio de
productos farmaceuticos de grandes
empresas se concentra tanto en
periodos reducidos (entre 1y 2 anos)
como en periodos mas prolongados
(8 anos). Esta dicotomia responde al
alto dinamismo del sector comercio,

especialmente en los ultimos anos
tras la aparicion de nuevas cadenas
de boticas y farmacias de alcance
regional o nacional.

En cuanto a los segmentos de
pequena y mediana empresa,
no se han realizado los calculos
debido a la reducida muestra. Para
las microempresas, la mayor parte
se concentra entre 1 y 3 anos de
permanencia, similar a lo que ocurre
en general con el sector de comercio.



Cuadro 12

Ainos de permanencia de grandes y microempresas
comerciales farmacéuticas en el mercado

(Participacion porcentual)

Permanencia Grandes Micro
1 afio 21.2 22.1
2 afios 18.2 18.1
3 afos 6.1 12.3
4 afos 4.5 9.4
5 afios 1.5 8.3
6 anos 12.1 7.0
] afios 4.5 6.0
8 afos 31.8 16.8

Fuente: Sunat 2007-2014
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Laevolucion de la creacion de nuevas
empresas ha superado la tasa de
salida de las empresas, otra muestra
mas del dinamismo que ha adquirido
este segmento en los ultimos anos.
Incluso, la tasa de entrada del sector
de comercio farmacéutico supera

) -

i

s
‘H_
A

Ne

la tasa de entrada promedio del
sector comercio, pues el ingreso
de nuevas empresas farmacéuticas
internacionales y el mayor gasto en
salud ha generado dinamismo en
este sector.
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Grafico 15

@Comerao farmacéutico: tasa de entrada y salida
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Fuente: Sunat 2007-2014

Elaboracién: DEMI - PRODUCE

6.1.2 Distribucion regional

Desde una mirada regional, el 50%
de establecimientos comerciales
farmacéuticos estan concentrados
en Lima, mientras que las principales
regiones del Peru se encuentran mas
rezagadas (por debajo del 10% de
participacion nacional). Las grandes
empresas se concentran en Lima,
prevaleciendo aquellas que tienen
su matriz en paises europeos vy
norteamericanos.

Por su parte, las regiones costeras
como La Libertad y Piura poseen
grandes empresas distribuidoras
de medicamentos para la zona
norte del pais. De igual manera,
resalta Arequipa, que provee de
medicamentos a la zona sur.



Cuadro 16

Perl]: Distribucion regional de las principales boticas y
farmacias
(Participacion porcentual)

———————————————

W 3.8-48.1

W 14-38

0 06-14
0.2-0.6

_______________

Fuente: Encuesta Comercio interno de grandes almacenes e hipermercados minoristas-DEMI, 2014

3°Nota: Solo se toman en cuenta las principales boticas y farmacias que forman parte de la muestra de la en-
cuesta mencionada. En ella se encuentran las sucursales y establecimientos de las mas grandes cadenas de
boticas y farmacias.
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6.2 Empleo en el comercio farmacéutico

El nivel de empleo en el comercio
farmacéutico se concentra en la
atencion en boticas y farmacias
a nivel nacional, la cual viene
presentando una tendencia positiva a
partir de la expansion de las cadenas
y boticas al interior del pais. Por este
lado, la evolucion favorable de las
importaciones trajo consigo mayor
empleo en el sector.

Segun cifras del INEIl, el sector
comerciode productosfarmaceuticos
otorga en promedio 50 mil puestos
de trabajo directos a nivel nacional.
Este ha tenido sus picos mas altos

Grafico 17

de ocupacion en los anos 2012y 2013
debido a la expansion de cadena de
boticas y farmacias, y la compra de
estos establecimientos por parte de
los principales grupos econdémicos
nacionales y de grandes laboratorios
internacionales.Losprofesionalesque
laboran en este rubro, por lo general,
son quimicos farmacéuticos que
actuan como regentes, o directores
técnicos encargados de los distintos
establecimientos farmaceuticos3.
Asi también, se cuenta con personal
técnico (técnico farmaceutico) que
colabora en la atencion de estos
establecimientos.

PEA ocupada en el comercio farmacéutico, 2009 - 2014
(nimero de personas y variaciéon porcentual anual)

‘m ~ ’
~ 4

56,940
56,831
53,950

(-

2009 2010 2011

__________________

__________________

Fuente: INEI, ENAHO 2009 -2014
Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE

3 Normativa senalada en el D.S. 021-2001-SA.

2012 2013 2014

________________

________________



En cuanto a la demanda por parte
de las empresas comerciales
farmacéuticas, el 985% prefiere
contratar a una persona con
experiencia laboral y capacitacion
especifica para la atencion de sus
establecimientos. Otro resultado
a tomar en cuenta respecto a los
empleados de establecimientos
farmacéuticos es que el 974% de
las empresas prefieren contratar
a un profesional técnico que haya
culminado sus estudios para la

Grafico 18

atencion al cliente, segun datos del
Ministerio de Trabajo para el 2014%

Por otro lado, a diferencia del nivel de
empleos de la industria farmacéutica,
este sector posee altos indices de
subcontratacion e  informalidad
laboral. El 35% de la PEA ocupada
para el ano 2014 son trabajadores
sin contrato, pese a que el personal
remunerado paso de cerca del 50%
del total de la PEA ocupada en el
2012 a 62.1% en el ano 2014.

PEA ocupada en el comercio farmacéutico

Segun tipo de contrato, 2014
(participacion porcentual)

—————————————————————————

Contratos remunerados

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
: - Contratos sin remuneracion '
1 1
1 1
! Sin contrato I
1 1

_________________________

Fuente: INEI, ENAHO 2014
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

#Datos tomados de la publicacion Principales resultados de la Encuesta de Demanda Ocupacional en el
Sector Comercio, elaborada por el Ministerio de Trabajo, en enero de 2014.
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Cuadro 13

Comercio de productos farmacéuticos

Segun region, 2014

Grande  Mediana

Micro Pequena Total

Ancash - -
Arequipa 1 1
Ayacucho - 1
Cajamarca - -
Cusco - 1
Junin - -
La Libertad ) -
Lambayeque - -
Lima 29 8
Loreto 4 1
Piura 2
Callao - -
Puno - -
San Martin 2 -
Tacna 1 -
Ucayali - 1
Resto

Total 44 1)

Fuente: Sunat 2013
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Las principales empresas comerciales
corresponden a las cadenas de
boticas y farmacias que tienen
presencia mediante establecimientos
que distribuyen los medicamentos a
nivel nacional. Dentro de este grupo,
la gran mayoria vende productos
farmacéuticos importados.

La principal cadena de boticas en
el mercado nacional es Inkafarma,
con 838 establecimientos a nivel
nacional. La expansidon de esta
empresa se acelero en el 2011, tras

495 9 504
1,007 20 1,029
391 3 395
689 8 697
905 15 921
1,098 10 1,108
1,091 36 1,132
678 13 691
6,977 267 7,281
234 21 266
455 12 471
514 14 528
665 9 674
651 8 661
286 8 295
305 9 315
1,439 53 1,492
17,880 921 18460

ser comprada por IFH Peru, holding
del grupo Interbank (Ledn, 2011). En
ese ano, el numero de locales era
menos de la mitad (400 locales a
nivel nacional). Quicorp, la matriz de
Quimica Suiza, es duena de Mifarma,
BTL y Fasa, adquiriendo a esta ultima
en el ano 2012. En la actualidad,
este conglomerado es el segundo
mas grande, contando con 535
establecimientos farmacéuticos.

Por otro lado, Boticas Arcangel,
que pertenece al grupo dueno



del laboratorio Albis, presenta una
buena posicion en el mercado
(354  establecimientos),  gracias

a la creacion de laboratorios
clinicos,  clinicas  especializadas
(odontologicas) y locales

denominados “Medicentros” a nivel

Cuadro 14

nacional. Esto habla de la estrategia
de integraciéon vertical que algunas
empresas han adoptado en los
ultimos anos para no perder posicion
de mercado y aprovechar un sector
aun con un espacio de crecimiento
en los proximos anos.

@ Principales boticas y cantidad de establecimientos

Razon Social

Nombre Comercial

Establecimientos/!

Eckerd Per(i S.A. BOTICAS INKAFARMA 764
Eckerd Amazonia S.A.C. BOTICAS INKAFARMA 41
Boticas del Oriente BOTICAS INKAFARMA 33
Mifarma S.A.C. MIFARMA S.A.C. 244
Farmacias Peruanas S.A BOTICAS FASA 156
Botica Torres de Limatambo S.A.C. BOTICAS BTL 135
Albis S.A. BOTICAS ARCANGEL 354
Boticas y Salud S.A.C. BOTICAS & SALUD 171
Nortfarma S.A.C BOTICA FELICIDAD 69
Corporation Intherpharma S.A.C. BOTICAS HOGAR & SALUD 64
Corporacion Boticas Per( S.A.C. BOTICAS DEL PUEBLO 50
Cencosud Retail Peru S.A. BOTICA PUNTOFARMA 32
Drogueria Laboratorio Baxley Group S.A.C.  BOTICAS + AHORRO 24
Farmacias Hollywood S.A.C SUPER BOTICAS HOLLYWOOD 24

Fuente: Digemid, DEMI-PRODUCE
Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE

'/ Cantidad de Establecimientos registrados en la Digemid hasta junio de 2015.
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Tras la liberalizacion regulatoria
ocurrida al inicio de la decada de los
noventa, una serie de productos de
baja calidad ingresaron al mercado
peruano. Esto generd que la
demanda en la actualidad se incline
por productos de marca antes que
por productos genéricos debido
a la desconfianza que se cred tras
dicho episodio. Para satisfacer la
demanda local, las distribuidoras
de medicamentos comenzaron a
importar productos de marca con un
mejor posicionamiento en elmercado
local en comparacion con productos
genericos.

La asimetria de informacion es una
caracteristicacomunen los productos
farmaceéuticos, donde la informacion
entre los pacientes y los meédicos
(que son los que recetan la medicina)
no es completamente compartida.
Ante ello, los profesionales de
la salud tienen ventaja sobre los
consumidores, ya que estos ultimos
no cuentan con total conocimiento de
los beneficios o contraindicaciones
que puede presentar un farmaco
sobre otro.

Para el caso especifico del mercado
farmacéutico, solo se tiene un tipo

Analisis de la
demanda nacional

de demanda: la demanda inducida,
también conocida como supplier-
demand. Segun Ortun (1991) vy
Mcpake, asi como Kumaranayake y
Normand (2002), el concepto de este
tipo de demanda es desarrollado por
la economia de la salud en el analisis
del mercado sanitario, partiendo
de la relacion de agencia entre el
consumidor y proveedor medico,
lo que trae como consecuencia la
asimetria de informacion entre estos
dos agentes.

En tanto, Hurley, Woodward y Brown
(1996) indican que este concepto
corresponde a aquella parte de la
demanda iniciada por el médico que
esta por encima de lo que el paciente
hubiera estado dispuesto a pagar, en
el caso de que este tuviera la misma
informacion que el médico.

A partir de lo anterior, se hace
importante entender la elasticidad
de demanda, la cual indica la
sensibilidad que tiene la adquisicion
de medicamentos ante una variacion
en el precio (elasticidad de precio de
la demanda) y el ingreso (elasticidad
de ingreso de la demanda). Ambos
tipos de elasticidades se desarrollan
a continuacion.



7.1 Gasto en salud

El gasto total en salud engloba
tanto la compra en medicamentos
como la prestacion de servicios
de salud (preventivos y curativos),
actividades de planificacion familiar,
actividades de nutricion y asistencia
de emergencia designadas para
la salud, asi como la entrega de
medicamentos. Ademas, el gasto en
salud es un componente importante
en el crecimiento de un pais o region,
debido a que un mayor gasto en salud
permite la valorizacion de la fuerza
laboral (Hernandez & Poullier, 2007).
En efecto, la salud tiene un impacto
directo sobre la productividad de los
trabajadores (Weil, 2005; Fogel, 1991)
y genera un efecto indirecto a traves
de la educacion, debido a que las
mejoras en la salud inciden en menor
ausentismo y elevacion del nivel
educativo (Hernandez & Poullier,
2007). Por el lado de la demanda,
el gasto en salud incrementa el
consumo, en especial a medida que
el pais se desarrolla e invierte mas en
esta categoria.

De acuerdo a la fuente de
financiamiento, el gasto en salud
puede dividirse en dos categorias
(segun las definiciones del Banco
Mundial):

Gasto publico en salud: Comprende
el gasto recurrente y de capital
proveniente de los presupuestos
publicos, el endeudamiento externo,
las donacionesy los fondos de seguro
de salud social y obligatoria. En este
contexto son muy importantes las
politicas  sociales redistributivas
dirigidas al sector salud por parte del
Gobierno.

Gasto privado en salud: Incluye
los gastos desembolsados por el
paciente directamente, incluidos las
gratificacionesy los pagos en especie
a medicos y proveedores de
farmacos, dispositivos terapéuticos
y otros bienes y servicios destinados
principalmente a la mejor a del
estado de salud.
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Grafico 19

Peru: Gasto publico y privado en salud, 2009 - 2014

(en millones de dodlares, a precios corrientes)

6,735

2009 2010 2011

________________

________________

Fuente: Global Health Expenditure Database (OMS)
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Segun las cifras del Global Health
Expenditure Database (GHED) de la
Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), existe una clara predominancia
del gasto en salud por parte del
sector publico, cuya participacion
sobre el total del gasto en salud ha
aumentado en el ultimo quinquenio,

2012 2013 2014

________________

________________

llegando incluso a representar el
60.6% del total de gasto en salud
para el ano 2014. En este ano, el
gasto publico en salud ascendio a
US$ 6,735 millones, mientras que el
gasto privado llego a los US$ 4,372
millones.



Grafico 20

Peru: Gasto publico y privado en salud 2009y 2014

(participacion porcentual)

2009

2014

Fuente: Global Health Expenditure Database (OMS).
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

Uno de los principales problemas
que afectan al gasto privado en salud
es la falta de atencion en la demanda
de servicios por parte del Estado, la
cual, segun Lechuga & Mayen (2009),
vino modificandose en gran medida
a raiz del proceso de urbanizacion y

B Gasto privado
w0 Gasto privado

los distintos cambios tecnologicos
que llevaron a exigir la utilizacion de
tecnologia de punta en la atencion.
A ello se anaden las condiciones
economicas por las que paso el pais,
las cuales impiden que el acceso a la
salud sea eficiente y equitativo.
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7.2 Elasticidad de precio de la demanda

Este coeficiente mide el cambio
porcentual en las cantidades
demandadas de un bien (o servicio)
ante un cambio porcentual en el
precio del mismo bien (o servicio).
Si ante leves cambios en el precio
la demanda varia significativamente,
entonces ese bien (o servicio)
tendera a ser elastico. En tanto, si
una variacion en el precio no afecta
la cantidad consumida, ese bien sera
considerado inelastico.

Segun el tipo de medicamento
que se adquiere, se cuentan con
distintas elasticidades en la industria
farmacéutica. Es asi que la elasticidad
de precio de la demanda en
medicamentos innovadores (dirigidos
a pacientes cuya enfermedad, por
lo general, no tiene cura o es muy
riesgosa) usualmente tiende a ser
perfectamente inelastica. Por su
lado, los medicamentos genéricos
(aquellos que normalmente curan
o alivian algun mal o enfermedad
comun, como la gripe, tos, bronquitis,
etc) tienden a ser elasticos, debido
a la existencia de medicamentos
sustitutos que satisfacen la misma
necesidad. Por otro lado, segun
Alomar, Moscoso y Larrosa (2005), el
precio de un producto farmaceutico
dependera de la posibilidad de
sustitucion de los medicamentos
para una misma enfermedad. En
ese sentido, esta sustitucion debe
entenderse como aquella que
mantenga el principio activo, pero
que la fabricacion de los farmacos
pueda realizarse por distintos

laboratorios, cambiando su nombre
geneérico por uno de marca. Ante ello,
el papel que juega el marketing es
muy importante, ya que logra asociar
precios con altos niveles de calidad
respectoalosfarmacos; poresarazon,
dentro de la industria farmaceéutica
existe una relacion estrecha entre el
gasto en estrategias de marketing y
la cantidad demandada de farmacos.

De acuerdo a los datos obtenidos
de la Encuesta Nacional de
Presupuesto  Familiares  (Enapref)
realizada en el aho 2009, y que
agrupa a los medicamentos en cinco
principales lineas de produccion®.
Lamentablemente, no se cuenta
con informacion mas reciente sobre
consumo y precios en la ENAHO, por
lo que el calculo de las elasticidades
se realizd con la Enapref 2009. Se
encuentra que los antibidticos,
analgésicos y antialérgicos se
encuentran dentro del grupo de
medicamentos inelasticos; es decir,
si se da un incremento en el precio
de estos productos farmaceéuticos,
el cambio en la cantidad demandada
por los pacientes seria menor. En
cambio, los antiacidos y suplementos
vitaminicos son productos elasticos,
debido a que su consumo se puede
sustituir, por lo que el cambio en
cantidades sera mayor que la
variacion en precios. Este es el caso
de los suplementos vitaminicos que
pueden sustituirse con productos
naturales como frutas, verduras y
otros preparados naturales.

3Siguiendo a Deaton, Deaton, & Muellbauer (1980), la metodologia para la estimacion presentada se funda-
menta en el modelo econometrico del Sistema de Demanda Casi Ideal (AIDS) en su version cuadratica. Se
opto por utilizar este modelo, debido a que satisface las propiedades de la teoria del consumidor y es su-
perior a otros modelos de la estimacion de demanda.
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Grafico 21

Elasticidad de precio de la demanda de medicamentos,

2009
1.24
1.03
0.71
0.45
0.12
Antibidticos Analgésicos,  Antialérgicos, Antiacidos, Suplementos

antinflamatorios antihistaminicos  antiflatulentos vitaminicos

Fuente: Enapref, 2009
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

7.3 Elasticidad de ingreso de la demanda

La elasticidad de ingreso de la
demanda busca medir el cambio
porcentual en la cantidad comprada
de un bien ante un cambio porcentual
en el ingreso. Asi, si la elasticidad
resulta menor que cero, el producto
adquirido se clasifica como bien
inferior. En caso de que el resultado
sea mayor a cero, el producto es un
bien normal. Dentro de los bienes
normales, se tienen bienes de lujo
(elasticidad mayor que uno) y bien

necesario (elasticidad menor que
uUNo PEro mayor a cero).

Al igual que la elasticidad de precio
de la demanda, para el calculo de
este indicador, se tomo en cuenta la
Encuesta Nacional de Presupuesto
Familiares (Enapref) correspondiente
al ano 2009, utilizando las variables
monto promedio anual y cantidad de
hogares.
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Grafico 22

Elasticidad de ingreso de la demanda de

medicamentos, 2009

Bien necesario

0.99

Antialérgicos,  Analgésicos, Antiacidos, Antibiéticos

Bien de lujo

1.88
1.25

Suplementos

antihistaminicos antinflamatorios antiflatulentos vitaminicos

Fuente: Enapref, 2009
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

Segun los resultados obtenidos,
todos los productos en estudio son
bienes normales. Dentro de este
grupo, los productos analgésicos,
antiinflamatorios, antialergicos,
antihistaminicos, antiacidos y
antiflatulentos se encuentran
clasificados dentro del grupo de
bienes necesarios (aquellos cuya
demanda crece cuando el ingreso
aumenta, pero en menor variacion
que el cambio en el ingreso).

Entanto, los suplementos vitaminicos
y antibidticos pertenecen a la clase

de bienes de lujo (su consumo crece
mas que proporcionalmente cuando
aumenta el ingreso). Es decir, en la
medida que las personas tienen un
mayor ingreso, tienden a destinar
mayor ingreso al cuidado personal
en productos como los suplementos
vitaminicos. En el caso de los
antibioticos, unaumento en elingreso
trae un mayor gasto en antibioticos,
especialmente en segmentos de
altos ingresos donde la demanda por
antibioticos de marca se incrementa
significativamente.



7.4 Discriminacion de precios en el sector

Segun la literatura, la discriminacion
de precios es aquella situacion
donde las empresas tienen suficiente
poder de mercado para vender
distintas unidades producidas a
diferentes precios. Ante ello, la
Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha recomendado nombrar
a los medicamentos segun su
Denominacion Comun Internacional
(DCI, la cual se entiende como la
designacion de nombres genéricos
exclusivos asignados a su principio
activos4. Esta DCI tiene como objetivo
no confundir los medicamentos con
nombres comerciales o nombres de
enfermedades para las cuales fueron
desarrollados.

La discriminacion de precios no se

Cuadro 15

da directamente entre la empresa
y el consumidor, sino por medio de
intermediarios, que son las boticas,
farmacias comerciales y privadas
(clinicas). Estas, a su vez, adquieren
estos  productos de grandes
distribuidores.

Segun la Digemid, los medicamentos
mas requeridos son los que
se encuentran en el grupo de
antibidticos (ver cuadro 14), los cuales
se adquieren de manera cotidiana
a diferencia de los suplementos
vitaminicos (16.8% de participacion),
esto a raiz del menor precio en el
mercado y su facil adquisicion sin
receta medica.

G Gasto en medicamentos en el pais

(participacion porcentual)

N° Medicamento (%)
1 Suplementos vitaminicos y alimenticios 16.8%
2 Antibicticos 13.3%
3 Analgésicos 10.6%
4 Antigripales, antialérgicos 5.9%
5 Ansioliticos, antidepresivos, antipsicoticos 2.1%
6 Antihipertensivos 4.6%
7 Antiinflamatorios 3.9%
8 Antirreumaticos, antiartrésicos 3.6%
9 Antitusivos, expectorantes, mucoliticos 3.2%
10 Producto natural 3.1%
11 Antiasmaticos y broncodilatadores 2.1%
12 Antiulcerosos, antisecretores 2.4%
13 Hipoglucemiantes 2.0%
14 Normolipemiantes e hipocolesteromiantes 1.8%
15 Antidcidos, antiflatulentos 23.4%

Fuente: Enapref, 2009
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

3 Todo medicamento elaborado contiene activos especificos, los cuales tienen como mision combatir la cau-
sa de las distintas enfermedades como bacterias, gérmenes, parasitos, virus, etc.
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Acontinuacion se presentaraladiscriminacion de precios para dos medicamentos
correspondientes al grupo de antibioticos, los cuales ocupan el segundo lugar
de los mas consumidos por la poblacion.

1) Principal activo: ampicilina (500 mg capsula)

Este medicamento es utilizado para el tratamiento de infecciones de las vias
respiratorias, urinarias e intestinales. Tomando en cuenta su principal activo,
las empresas que producen este medicamento son Laboratorios Naturales y
Genéricos S.AC., Medifarma, Teva Peru S.A. y Genfare Peru S.A.

Crafico 23

Discriminacion de precios del producto ampicilina
Precio de Ampicilina
(nuevos soles)

7.00

Lab. Nat. Gen Medifarma Genfar Teva

_________________________________

_________________________________

Fuente: Digemid 2015
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

La ampicilina elaborada por la arequipena Laboratorios Naturales y Genéricos
tiene un precio promedio de 0.28 nuevos soles. EL menor precio unitario cobrado
se encuentra en una botica de Barranca a 0.14 nuevos soles. Por su lado, el
mayor precio unitario cobrado es de 1.5 nuevos soles en una botica ubicada en
San Martin de Porres.

En tanto, la ampicilina fabricada por Medifarma tiene como precio unitario
promedio 0.36 nuevos soles. EL menor precio unitario es 0.20 nuevos soles y es
vendido en una farmacia ubicada en La Victoria. Por su lado, el mayor precio
cobrado se encuentra en una botica ubicada en Puente Piedra con un valor de
0.50 nuevos soles.



En el caso de la ampicilina elaborada por Genfar, tiene un precio unitario
promedio de 0.27 nuevos soles. El menor precio unitario cobrado se encuentra
en una farmacia ubicada en Oyon a 0.15 nuevos soles. Por su lado, en una botica
ubicada en ELAgustino, se encuentra el mayor precio unitario a 3.0 nuevos soles.

A diferencia de los laboratorios mencionados anteriormente, Teva expende la
ampicilina mediante la marca Magnapen. ELl precio unitario promedio es 0.56
nuevos soles. EL menor precio unitario cobrado es 0.01 nuevos soles en una
botica ubicada en Los Olivos, en tanto que el mayor precio cobrado es de 7.0
nuevos soles en una farmacia ubicada en San Juan de Lurigancho.

2) Principal activo: amoxicilina (250mg capsula)

Este medicamento es utilizado para tratar infecciones causadas por bacterias,
como neumonia, bronquitis, gonorrea y las infecciones de los oidos, nariz,
garganta, vias urinarias y la piel. Tomando en cuenta su principal activo, las
empresas que producen el medicamento son Instituto Quimioterapico S.A.
(IQFarma), Laboratorios Americanos (Labot) y Bristol-Myers Squibb Peru (BMS
Peru).

Grafico 24

Discriminacion de precios del producto amoxicilina
Precio de Amoxicilina
(nuevos soles)
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Fuente: Digemid 2015
Elaboracion: DEMI - PRODUCE
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La amoxicilina elaborada por la empresa Instituto Quimioterapico tiene un precio
promedio de 0.31 nuevos soles. El menor precio unitario cobrado se encuentra
en una botica de Santa Anita a 0.16 nuevos soles. Por su lado, el mayor precio
unitario cobrado es de 1.0 nuevo sol en una botica ubicada en EL Agustino.

En cuanto a la misma medicina elaborada por Laboratorios Americanos, esta
tiene como precio unitario promedio 0.21 nuevos soles. EL menor precio unitario
es 0.08 nuevos soles, al que se vende en la farmacia del Hospital de Apoyo
Razola, perteneciente al Estado y ubicado en San Vicente de Canete. En tanto,
el mayor precio se cobra en una botica ubicada en San Juan de Lurigancho a un
valor de 0.40 nuevos soles.

En tanto, el valor de la amoxicilina elaborada por Bristol-Myers Squibb Peru
tiene un precio unitario promedio de 2.25 nuevos soles. El menor precio unitario
cobrado se encuentra en una botica ubicada en San Martin de Porres a 0.89
nuevos soles. En tanto, en una botica ubicada en Villa Maria del Triunfo se
encuentra el mayor precio unitario: 23.5 nuevos soles la unidad.

A diferencia de los laboratorios mencionados anteriormente, Bristol-Myers
Squibb Peru expende la amoxicilina con la marca Velamox. El precio unitario
promedio es 2.25 nuevos soles. El menor precio unitario cobrado es 0.89 nuevos
soles en una botica ubicada en San Martin de Porres, en tanto que el mayor
precio cobrado es de 23.5 nuevos soles, en una botica ubicada en Villa Maria del
Triunfo.

En este caso, se puede observar la gran diferencia que existe en la venta de este
medicamento entre productos genéricos y de marca, siendo un incremento de
mas de 75 veces el precio minimo que se puede encontrar en el mercado.




7.5 Adquisicion de medicinas

La adquisicion de medicamentos
se da mediante dos vias: recibiendo
directamente del Estado y mediante
la compra de medicamentos,
que puede realizarse de manera
directa en la respectiva farmacia
del establecimiento (clinica privada,
hospital, entre otros) y de manera
indirecta mediante receta medica,
siendo el lugar de compra de libre
eleccion para el consumidor.

Grafico 25

Es asi que el promedio de personas
que adquieren medicinas al afno es
de 12 millones (30% de la poblacion
peruana)®. De este total, para el ano
2014, el 16% de medicinas fueron
entregadas por parte del Estado,
mientras que el 74% fue comprado en
boticas y farmacias.

Numero de personas que adquieren medicinas en el

Peru, 2007-2014

(miles de personas)
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Fuente: ENAHO 2007-2014
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

3 Cabe indicar que la frecuencia de compra no tiene un comportamiento ciclico, a raiz de que las enfermeda-
des dependen de la salud de la poblacion, la cual esta ligada a factores dificiles de medir, como el cambio de
clima, habitos de consumo, dieta, genética, edad, entre otros.

2,074



7.5.1 Lugar de compra de medicamentos

A fin de conocer el lugar de compra
de medicinas, se toma como base el
promedio de personas que adquieren
medicamentos anualmente, que
son 9 millones 700 mil personas. Es
asi que el principal proveedor de
medicamentos son las farmacias y
boticas con una participacion de 82%,
seguidas muy de lejos por la compra
en bodegas, hospitales o centros
de salud, clinicas particulares, entre
otros establecimientos.

En cuanto a los habitos de consumo
de medicina por parte de los
pacientes, estos prefieren comprar
medicamentos de marca, en las

Cuadro 16

cadenas de boticas y farmacias, por
considerarlos mas confiables a raiz
de la publicidad que enlaza mayores
precios con calidad. De igual manera,
para otro sector de la poblacion
el lugar de compra se encuentra
relacionado con el precio de venta de
un medicamento (como se ha visto
en el item Discriminacion de precios),
teniendo como herramientanecesaria
para conocer estas diferencias el
observatorio de precios creado por la
Digemid, que tiene como finalidad dar
a conocer el precio y lugar de venta
de los medicamentos a nivel de Lima
Metropolitana y Lima Provincias®.

Lugar donde compré medicinas, 2007- 2014

(cantidad de personas)

Entidad 2010 2011
Farmacia o botica 8'093,132 8'474,085
Bodega 687,616 614,128
Hospital o C.S. 591,077 519,057
Clinica particular 116,073 121,856
Ambulante 111,762 119,812
Otro 378,074 333,158
Total 9'971,733 10°182,096

Fuente: ENAHO 2007-2014
Elaboracién: DEMI - PRODUCE
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boticas y farmacias, que tienen presencia a nivel nacional.

2012 2013 2014
8'709,272 8'199,829 8'365,515
577,350 540,943 550,339
592,038 545,579 423,041
159,323 142,664 144,025
134,633 131,380 133,015
349,299 266,668 260,244
10'521,915 9'8217,063 9'876,178

36 Para el caso de las provincias, este precio sirve como referencia, sobre todo para aquellas cadenas de



Grafico 26

Lugar donde compro las medicinas, 2014

Fuente: ENAHO 2014
Elaboracién: DEMI - PRODUCE
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7.5.2 Compra de medicinas a nivel regional

Al igual que el calculo anterior,
se toma como base el promedio
de personas que adquieren
medicamentos anualmente 9
millones 700 mil personas). Lima,
al ser la ciudad con mayor cantidad
de habitantes a nivel nacional,
tiene el mayor gasto en productos
farmacéuticos (33.6%). Después de
Lima, resalta la mayor demanda de

Cuadro 17

Compra de medicinas

Segun departamento, 2010 - 2014

la zona norte del pais, representada
por La Libertad y Piura, con 6.4% y
5.7%, respectivamente. Aunado a
ello encontramos a departamentos
con mayor altitud del pais (ciudades
donde predominan las enfermedades
pulmonares y bronquiales.), como
son Junin y Puno con 52% y 4.7%,
respectivamente.

(cantidad de personas)

Region 2010 2011
Lima y Callao 3'609,327 3'851,886
La Libertad 583,012 638,076
Piura 584,873 566,306
Junin 453,874 495,365
Puno 358,827 505,771
Ica 317,219 379,729
Ancash 310,041 401,814
Arequipa 326,605 363,552
Cajamarca 352,337 330,769
Resto 2'216,075 2'526,518

Fuente: ENAHO 2010-2014
Elaboracion: DEMI - PRODUCE
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2012 2013 2014
3'916,932 3'527,402 3'643,746
679,139 610,670 629,461
586,867 533,315 562,259
476,223 527,354 506,063
518,107 495,187 462,041
369,764 380,287 389,895
450,299 398,781 375,103
369,438 347,494 375,077
318,831 353,089 351,563
2'719,159 2'574,374 2'510,562
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Marco normativo del
sector farmaceutico

8.1 Normativa nacional3”

En 1997, se promulgd la Ley N’
26842, en la cual se senala que la
autoridad de salud a nivel nacional es
la encargada del control sanitario de
productos farmacéuticos y galénicos.
Esta ley tambien indica que estos
productos debian contar con
registro sanitario obligatorio para la
fabricacion, importacion, distribucion
o expendio de los productos
farmaceéuticos y galénicos. Entre
los puntos mas importantes detalla
que para la comercializacion de
productos procedentes del ambito
nacional y externo es necesario
contar con certificados expedidos
por la autoridad competente. Anos
después, en el 2002, la Ley del
Ministerio de Salud resaltaba las
funciones y normas que serian
parte del trabajo de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (Digemid), oficina que
tiene como una de sus funciones
controlar la produccion, distribucion y
comercializacion de medicamentos,
insumos y drogas en el sector salud.
Mas adelante, en el ano 2009, la
Ley de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios define una serie de

medidas en relacion a los productos
farmaceuticos, considerandolos
como prioritarios para el Estado, lo
cual, desde una perspectiva mas
economica, abre las puertas para un
mayor dinamismo dentro delmercado
de farmacéuticos. Al ano siguiente
(2010), se promulgd la Ley Marco de
Aseguramiento Universal en Salud y
su Reglamento, la cual, respecto a los
productos farmaceéuticos, senala la
importancia de garantizar el acceso
equitativo a medicinas y dispositivos
meédicos de atencion integral de
salud para todos los ciudadanos.

Otra normativa importante tanto
para la industria como para el
comercio farmaceéutico es la RM.
N° 737-2010-MINSA, la cual destaca
la disposicion de la Digemid para la
Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura tanto para laboratorios
nacionales como extranjeros,
buscando con ello mejorar la calidad
de productos farmacéuticos en el
mercado. En el ano 2011, mediante
Decreto  Supremo N° 014-2011-
SA, se aprueba el reglamento que
establece condiciones técnicas vy
sanitarias para el funcionamiento de

¥ Para mayor detalle sobre la normativa peruana en materia de productos farmacéuticos, ir al Anexo 2 del
presente documento.



los establecimientos farmacéuticos.
Al ano siguiente son promulgados
dos decretos®, los cuales modifican

articulos referentes a productos vy
establecimientos farmacéuticos?.

8.2 Leyes de exoneracion para el acceso a
medicamentos e incentivos tributarios

Con el fin de contar con politicas que
faciliten el acceso a medicamentos,
el Estado peruano dicté dos
normativas4+ que establecen
beneficios tributarios para aquellos
medicamentos que se utilizan en el
tratamiento del cancer, VIH/SIDA
y la diabetes. A partir de la lista de
productos que define el Minsa, ciertos
medicamentos no pagan arancel a la
importacion e impuesto general a las
ventas (IGV).

Por un lado, se encuentra la Ley N’
27450, que exonera del pago del
impuesto general a las ventas y
de los derechos arancelarios a los
medicamentos para el tratamiento
oncologico y VIH/SIDA. En los
articulos 1° y 2" de dicha ley se
modifican el articulo 2° del Texto
Unico Ordenado del Impuesto
General de Ventas y el Impuesto
Selectivo al Consumo y el articulo
15° de la Ley General de Aduanas,
indicandose que estan exoneradas
del IGV y el impuesto selectivo al
consumo (ISC) la venta e importacion
de medicamentos y/o insumos
necesarios para la fabricacion
nacional terapéutica que se importan
para el tratamiento de enfermedades
oncologicas y VIH/SIDA. Para el

caso del ISC, estan inafectos al
pago arancelario los medicamentos
y/0 iNnsSUmMos necesarios para la
fabricacion nacional de equivalentes
terapéuticos para el tratamiento de
enfermedades oncolégicas y VIH/
SIDA.

De igual manera, la Ley N’ 28553,
Ley General de Proteccion a las
Personas con Diabetes, dentro de
su articulo 6°, modifica el articulo
2" del Texto Unico Ordenado del
Impuesto General de Ventas y el
Impuesto Selectivo al Consumo vy el
15" de la Ley General de Aduanas,
senalandose que no estan gravados
con ellGV ni el ISC los medicamentos
y/0 iNSUMos necesarios para la
fabricacion terapéutica nacional que
se importan para el tratamiento de la
diabetes, ademas de tener beneficios
arancelarios.

Otra  estrategia planteada por
el Estado fue la adquisicion de
medicamentos mediante compras
corporativas obligatorias entre el
Minsa, Essalud, los fondos sanitarios
de la policia y las Fuerzas Armadas.
Pero esta estrategia quebrd, debido
a que las farmaceéuticas no se
presentaron a las licitaciones de 27

¥ Decreto Supremo N° 001-2012-SA (2012) y Decreto Supremo N° 002-2012-SA (2012).

% Para mayor informacion ver Anexos.

“©Ley N 27450 (de exoneracion de IGV y derechos arancelarios para medicamentos oncologicos y de VIH/
Sida) y Ley N’ 28553 (de proteccion a pacientes de diabetes).
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medicinas oncologicas. Y varios de
los productos que fueron declarados
desiertos volvieron a ser adquiridos
por compra directa al unico vendedor
que existe en el pais. Ante ello, el

Minsa denuncio que no funcionaban
las exoneraciones tributarias a los
farmacos (vigentes desde el 2001)
para reducir sus altos precios

8.3 Regulacion de productos farmaceéuticos

La Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), que forma parte del
Ministerio de Salud, ha sido
creada mediante el Decreto
Legislativo N° 584 en 1990, Yy
es la autoridad reguladora de
productos farmaceéuticos, encargada
principalmente de velar por el acceso
a los mismos, siendo uno de sus
objetivos principales el de garantizar
medicamentos seguros, eficacesy de
calidad para la poblacion. Asimismo,
dentro de sus funciones se encuentra
autorizar la comercializacion vy
registro, la inspeccion, el control
de importaciones, la concesién
de licencias, el control de calidad,
la publicidad y promocion de
medicamentos, entre otros.

Por lo tanto, corresponde a esta
entidad normar y controlar todos los
aspectos relativos a los productos
farmacéuticos y afines. En este
contexto, la legislacion peruana
exige presentacion de informacion
cientifica y garantia de calidad de
cada producto para obtener el
registro sanitario; en caso contrario,
se le deniega el acceso al mercado.

El registro sanitario esta disponible
en el Observatorio de Precios desde
el 2010, que contiene informacion
de precios y establecimientos
farmacéuticos (publicos o privados)
con registro sanitario vigente a nivel

nacional. Ademas, este observatorio
favorece el libre comercio en el
sector farmaceéutico dado que, si
existen laboratorios que venden
medicamentos importados a un
precio mayor de lo que se oferta en
su pais de origen, pueden autorizarse
las importaciones paralelas (OMC).

En el Peru, la ley promulgada en 1992
para el establecimiento de requisitos
para obtener el registro sanitario
(Ley N* 25506) identifica un solo tipo
de registro para medicamentos, sea
este para nuevos medicamentos o la
actualizacion del permiso al pasar los
cinco anos de validez. Los requisitos
necesarios para medicamentos de
produccion local son los mismos
para aquellos que son importados;
caso distinto ocurre en Colombia, por
gjemplo, donde la inspeccion para
otorgar permiso de comercializacion
a un producto importado es muy
estricta, llegando a auditar a la
empresa del exterior antes que entre
al mercado local. Asimismo, al igual
que en el caso de Chile, que las
plantas en el extranjero cuenten con
certificaciones de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) es un requisito
basico para la importacion (Aravena
V. , Calero, Martinez, Navarro, &
Villarreal, 2008). Por otro lado, debido
a la flexibilizacion de la norma para
conseguir el registro sanitario en
el Peru, se incremento la oferta de
productos nacionales, pero, a la par,



ingreso una cantidad importante de y una declaracion de los conflictos

productosimportados que impidieron de intereses potenciales por parte
el desarrollo apropiado de la industria de los expertos que participan en la
local, el cual era el objetivo principal evaluaciony en la toma de decisiones
de dicha flexibilizacion administrativa relativas a un registro.

desde la Digemid.
Respecto al rol de las asociaciones

Sin embargo, y a pesar de no farmacéuticas, como en toda
encontrarse especificamente en la actividad economica, resulta
norma para la otorgacion del registro ventajoso para las empresas poder
sanitario, la Digemid, en su objetivo juntarse y formar distintos gremios u
por lograr calidad en la produccion asociaciones que tienen como meta
de medicamentos, incentiva a las lograr objetivos comunes. El sector
empresas a observar la normativa farmacéutico peruano cuenta con
con respecto a las Buenas Practicas tres grandes asociaciones:

de Manufactura (BPM)#., La estructura

de las BPM es similar a las de una a) Asociacién de Industrias
norma ISO#, contando con un manual Farmacéuticas Nacionales (Adifan):
de organizacion, un plan maestro Agrupaaislaboratoriosqueelaboran
de validaciones, procedimientos productos farmacéuticos en el pais.
normalizadosde operacionyregistros. Estos laboratorios concentran la
Este sistema tiene como finalidad produccion de aproximadamente
minimizar errores en la elaboracion el 70% del sector farmacéutico
de productos farmacéuticos que no nacional. Fabrican principalmente
puedan ser eliminados al someter el medicamentos genéricos (de marca
producto a pruebas finales, es decir, y DCD.

antes de ser distribuido.
b) Asociacion de Laboratorios

Autorizacion de comercializacion Farmacéuticos del Peru (Alafarpe):
Representa a los laboratorios
Segun el Minsa, existen criterios transnacionales de origen
explicitos y publicamente disponibles norteamericano y europeo, que
para evaluar las solicitudes de comercializan principalmente
autorizacion para la comercializacion medicamentos de marca (innovadora
de productos farmaceéuticos. Uno de y genérica de marca).
ellos es el expediente de registro, que
debe incluir la Denominacion Comun c) Asociacion de Laboratorios
Internacional (DCI) o el nombre Farmacéuticos  Latinoamericanos
comercial mas la DCI. (Alafal): Integrado por laboratorios
de capital extranjero (principalmente
Adicionalmente, las disposiciones latinoamericanos) y agrupa a empresas
legales exigen el establecimiento que  comercializan  medicamentos
de wuna comision de expertos geneéricos principalmente.

que participe en el proceso de
autorizacion de la comercializacion,

4l as BPM son un conjunto de normas y procedimientos a seguir para lograr que los medicamentos sean
fabricados de manera consistente y acorde a estandares de calidad.

42| a Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) es una organizacion internacional no gubernamental
que se encarga de promover las normas internacionales desarrolladas para la fabricacion, el comercio y
la comunicacion en todas las ramas industriales.



8.4 Barreras de entrada

Los impedimentos al ingreso
de nuevas firmas en la industria
farmacéutica se caracterizan por las
siguientes barreras economicas y
legales:

Barreras econdmicas

La diferenciacion de los productos
como barrera economica, dentro de
la industria farmacéutica, destaca por
ser la Unica barrera que depende del
alcance que tienen los laboratorios
con los consumidores finales. Es
asi que, mientras mayores sean
las diferencias entre productos, la
sustitucion que se pueda efectuar
entre medicamentos sera cada vez
menor, incluso si los medicamentos
son bioequivalentes*? y/0
biosimilares*. Por lo tanto, gracias a
la alta diferencia entre productos, se
presentaria una menor elasticidad de
precio cruzada entre medicamentos
que compiten por el mismo mercado,
entendida dicha elasticidad como el
cambio porcentual en la demanda
de un medicamento ante variaciones
en el precio de otro medicamento.
Cabe resaltar el rol que cumple la
publicidad dentro de la diferenciacion
de los productos. Esta busca generar
lealtad entre los consumidores para
que confien en una marca especifica
a través de los gastos que realizan
de posicionamiento de productos,
entre los que destacan la promocion
a los meédicos a través de visitas,

propaganda farmacéutica en medios
de comunicaciony viajes a congresos
para promocion.

Por otro lado, el alto grado de
inversion  en investigacion y
desarrollo (I+D) que realizan los
laboratorios se presenta como una
ventaja absoluta en costos para las
grandes y medianas empresas vy
como una barrera de entrada para
nuevos laboratorios. Con el fin de
adaptar nuevos medicamentos a
sus procesos, los laboratorios deben
realizar inversiones para adecuar sus
procesos a la produccion de nuevos
medicamentos dentro de sus plantas.
Es importante senalar que estas
inversiones de I+D en los laboratorios
nacionales son diferentes a las que
efectuan las grandes empresas
trasnacionales, las cuales desarrollan
investigaciones para la formulacion
de nuevos medicamentos, mientras
que en el caso peruano se refiere
a la investigacion para conocer la
factibilidad de adaptar una medicina
genérica ya existente a los procesos
con los que cuenta cada laboratorio.

Finalmente, las economias de
escala en el sector también son
ventajas que adquieren las grandes
empresas durante el desarrollo
de su produccion. Lo anterior se
debe a que, como se menciono
anteriormente, existen altos costos
fijos que debe asumir el laboratorio al

S Eltérmino se refiere al atributo que tiene un medicamento respecto a otro referente, donde ambos contienen
igual principio activo y cantidad, ademas de ser similares en velocidad del farmaco absorbido (Instituto de
Salud Publica del Gobierno de Chile).

4 Un medicamento biosimilar es un medicamento bioldgico que se desarrolla para que sea similar a un medi-
camento biologico ya existente. Los biosimilares no son iguales a los genéricos, que tienen estructuras
quimicas mas simples y se consideran identicos a sus medicamentos de referencia (European Medicines
Agency).



momento de iniciar sus operaciones,
entre los que encuentran la inversion
en maquinarias e infraestructura, los
gastos en tramites y permisos, la
inversion en investigacion tanto de
productos como de mercado, entre
otros.

Barreras legales

Las barreras legales que se pueden
encontrar en el Peru se han ido
flexibilizando en el tiempo con el fin
de promover tanto el consumo como
la fabricacion de medicamentos en
el pais. Es asi que, por una parte,
para facilitar el otorgamiento de
registros a las medicinas, en 1992,
el Estado flexibilizdé dicho registro
mediante DL. N° 25506, en el
cual se dispuso que el organismo
regulador (Digemid) respondiera a
las solicitudes presentadas por los
laboratorios dentro de un plazo de
30 dias; asimismo, se establecio
que si pasado el plazo descrito,
el organismo regulador no emitia
respuesta, entonces el laboratorio
daba por otorgado el permiso
solicitado. Luego, en el ano 1997,
mediante la Ley General de Salud, se
redujo dicho plazo de 30 dias a solo
7 dias.

Por su parte, con respecto a los
permisos para el ingreso al mercado
nacional, los requerimientos del
Estado son relativamente sencillos
en cuanto a la autorizacion de
funcionamiento 'y la obtencion
de registros sanitarios, por Lo
que las barreras de entrada de
las empresas con respecto a los
permisos nacionales se vuelven
menos restrictivas. Sin  embargo,
los procesos administrativos toman
tiempo y eso se presenta como
un cuello de botella que impide la
eficiencia en los procedimientos.

Por otro lado, desde el Estado se
promueve el consumo de productos
geneéricos antes que los de marca,
esto con la finalidad de incrementar
la competencia en el mercado
farmacéutico, ya que los laboratorios
nacionales producen estos tipos
de medicamentos. Ante ello, la Ley
General de Salud establece que
el médico tratante debe prescribir
obligatoriamente la versidn genérica
del medicamento para el tratamiento.
No obstante, a pesar de flexibilizar
las barreras legales para promover
el consumo de medicamentos
geneéricos por parte del Estado, la
adquisicion de dichos medicamentos
aun no se masifica entre los
consumidores, lo cual se deberia
al incumplimiento por parte de los
medicos y por la falta de recursos por
parte de la Digemid para supervisar
estas acciones.

Finalmente, a pesar de |la
flexibilizacion por parte de los
permisos nacionales con el fin de
reducir las barreras legales para
la fabricacion de medicamentos,
las patentes se presentan como
mecanismos restrictivos para la
produccion en los laboratorios.
Esta barrera legal se encuentra
relacionada con los procesos de
investigacion y desarrollo, donde son
los laboratoriostrasnacionaleslos que
realizan grandes inversiones en pro
de la innovacion farmaceutica. Para
que los laboratorios locales puedan
elaborar dichos productos a modo
de genéricos, deben esperar a que
termine la vigencia de las patentes,
realizar pruebas de bioequivalencia'y
adaptar sus procesos para este nuevo
producto; sin embargo, esto implica
recurrir en largos procesos, lo que
trae como consecuencia una menor
competitividad para los laboratorios
locales.
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;Quée son las patentes y cual es su relacion con la

industria farmaceutica?

En los ultimos anos se ha puesto
en tela de juicio la extension de
patentes otorgadas a los principales
medicamentos que actuan como
cura para las enfermedades mas
delicadas, tales como VIH, cancer,
entre otros. Es asi que, en las
siguientes lineas, se explicara la
relacion de las patentes con la
industria farmaceutica y el papel que
Jjuegan dentro del sector.

Unapatente otorgadeformaexclusiva
la utilizacion de un producto a la
empresa que incurridé en una altisima
inversion para fabricarla. Para ello,
se toman en cuenta instrumentos
juridicos necesarios para impedir
que otros fabriquen, usen o vendan
también el mismo  producto
innovador durante un periodo de
tiempo limitado que generalmente
€S N0 Mmenor a 20 anos.

Porcentaje de empresas que tienen patentes sobre el total
de empresas que protegen sus innovaciones, 2014*

Fabricacion de productos de metal

Elaboracion de productos alimenticios
Fabricacion de muebles

Fabricacién de prendas de vestir

Fabricacion de productos de papel

Elaboracidn de bebidas

Fabricacién de productos quimicos

Fabricacidn de productos farmacéuticos
Fabricacién de productos de caucho y plastico
Fabricacion de productos derivados de petroleo
Fabricacion de metales comunes

Fabricacion de productos minerales no metalicos
Fabricacidn de productos textiles

Fabricacion de productos de madera y corcho

52.2
398
33.3
29.6
29.1
192
17.8
.
13.0
111
13
6.8
5.2
45

* En la lista de instrumentos para proteger las innovaciones, se incluyen marcas, patentes, modelos de utilidad, disefios industriales, derechos de autor,
denominacion de origen, cldusulas de confidencialidad para los empleados o con proveedores y/o clientes, entre otros instrumentos de derechos de

propiedad intelectual.

Fuente: Encuesta Nacional de Innovacion en la Industria Manufacturera 2015

Elaboracién: DEMI - PRODUCE



Las estadisticas en el Peru muestran
que, del total de empresas que
protegen susinnovaciones atraves de
derechos de propiedad intelectual, el
13.7% lo hace a través de patentes,
mientras que elresto lorealizaatraves
de otro tipo de instrumentos como
marcas, disenos industriales, entre
otros. Ademas, se tiene que, en el
agregado del sector manufacturero,
el 25% de las empresas que
protegen sus innovaciones lo hace
a través de patentes, por encima del
porcentaje registrado para el sector
farmacéutico. Por lo anterior, resulta
importante entender la relacion entre
patentes e industria farmaceutica;
para ello pasamos a definir la tipologia
de productos farmacéuticos segun
su produccion, los cuales se dividen
en medicamentos innovadores,
medicamentos geneéricos y
medicamentos genéricos de marca.

En primer lugar, se tienen los
medicamentos innovadores,
obtenidos por empresas
transnacionales mediante procesos
de investigacion y desarrollo (I+D) de
altisima inversion. Otorga derecho
de 20 anos de patente desde el
momento del registro; es asi que, tras
la culminacion de este derecho, otro
laboratorio puede producir el mismo
medicamento.

La Asociacion Nacional de
Laboratorios Farmaceuticos
(Alafarpe) refiere que los costos
de investigacion y  desarrollo
representan el mayor porcentaje de
costos de produccion de medicinas;
por tanto, el precio del medicamento
final puede ser mucho mas alto que
el costo directo de produccion. Esto, a
raiz de que la formula de elaboracion
de estos medicamentos puede ser
obtenida a través de la investigacion
realizada para su formulacion y que

es patentada con el fin de cubrir
los costos de investigacion. Segun
Lampadia (2014), las patentes no
son instrumentos populares porque
brindan exclusividad, sino que se
trata de instrumentos necesarios
para incrementar la oferta de bienes
socialmente deseables que no
se producirian en mercados sin
proteccion.

A su vez, Jordi Farré (2015) indica
que la duracion efectiva se reduce
a 8 anos, debido a que desde el
momento de la invencion y solicitud
de patente hasta la explotacion del
producto en el mercado transcurren
aproximadamente 12 anos y es
razonable que las empresas,
mediante el alza de precios de
estos medicamentos patentados o
mediante la extension del plazo de
otorgamiento de la misma, quiera
recuperar la inversién realizada en la
fabricacion, incluida la I+D.

Por su lado, los medicamentos
geneéricos son producidos al expirar
la patente de medicamentos
innovadores, con un costo mucho
menor (el costo de produccion es
menor debido a que estas empresas
ya no incurren en la inversion de
investigacion). Por ultimo, se tienen
los medicamentos genéricos de
marca, que, segun Calderon U.
(2010), son productos genéricos
posicionados con una marca dada
por el laboratorio que los elabora.

Segun la experiencia, para los
paises europeos que cuentan con
alta vigilancia sanitaria, el ingreso
de  medicamentos  biosimilares
(sustitutos de medicamentos de
marca) podria reducir entre 30% y
60% el precio de los medicamentos
originales (Miserez, 2012). Un claro
ejemploesloocurridoconelproducto
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oncolégico Mabthera, del laboratorio
Roche, donde fue necesaria la
reduccion en casi la mitad del precio
original (de unos S/.5 mil a S/.2,500
por dosis) con la llegada al mercado
de su competidor Reditux en el 2008.

Los datos prueba se encuentran
como parte importante del desarrollo
de nuevos medicamentos que seran
patentados posteriormente. Estos
son conformados por la informacion
obtenida que resulta de estudios
realizados sobre una molécula
innovadora en medicamentos
biologicos y que guardan una reserva
o proteccidn de los resultados
debido a los altos costos en los que
incurren los grandes laboratorios
transnacionales para realizar sus
investigaciones. Dicha proteccion
de los datos sostiene la naturaleza
de las patentes en los productos
farmacéuticos y seria de 10 anos para
dichos farmacos; despues ese tiempo

se podria promover la fabricacion
de  medicamentos  genéricos®.
La produccion de medicamentos
biosimilares (a los que afecta la
extension de patentes) resulta muy
costosa paralas pequenasymedianas
empresas (PYME), por lo que estos
laboratorios no se encuentran al
nivel de inversion requerida para
elaborar estos productos*. En tanto,
los grandes laboratorios, al contar
con la infraestructura y tecnologia
adecuada, pueden desarrollarse sin
problemas en este campo.

De la misma manera, la extension
de patentes tiene incidencia directa
sobre la poblacion (pacientes con
enfermedades cronicas), resultando
perjudicial para la economia de
estos agentes (por el alto precio
de los medicamentos), sobre todo
para aquellos que autofinancian su
tratamiento.

4 En este contexto, Rius (2015) senala que el Acuerdo Transpacifico (TPP, por sus siglas en ingles) ha traido
mas de una polémica en el sector, debido a que, segun indican especialistas como Medicos Sin Fronteras,
este tratado fortalece la proteccion de datos y, por ende, las patentes de las grandes farmaceéuticas, ponien-
do enriesgo la produccion de medicamentos genéricos, principalmente para el tratamiento del VIH/SIDA,
cancer y enfermedades cardiovasculares.

4 Existen laboratorios que fabrican lineas de produccion (solidos, liquidos, oncologicos, etc.) similares a aque-
llos farmacos que aun mantienen patente sobre medicamentos, por lo que estarian aptos para producir esos
mismos medicamentos en forma generica.



Todas las empresas deben cumplir
con determinadas  obligaciones
tributarias. Para ello, deben acogerse
a un régimen tributario que se ajuste
a las caracteristicas principales
de la empresa. En el Peru, existen
tres regimenes tributarios para que
las empresas puedan realizar el
pago de sus impuestos. Ademas
de tener este tipo de obligaciones,
ciertas empresas gozan de algunos
beneficios tributarios, los cuales el
Estado otorga con fines econdmicos
especificos, ya sea para el desarrollo
empresarial o para el crecimiento
economico de determinados sectores.

Especificamente, las  empresas
del sector farmacéutico siguen

Marco tributario del
sector farmaceutico

obligaciones tributarias generales,
como todas las empresas del Peru; sin
embargo, algunos bienes del sector
se encuentran exonerados oinafectos
al pago de impuestos. A continuacion,
se muestra elmarco tributario general
para todas las empresas del Peru, el
marco tributario especificamente
para el sector farmacéutico, asi como
algunos beneficios tributarios, y el
impacto que tienen los beneficios
tributarios en la productividad
laboral. Asimismo, se consideran
algunas experiencias internacionales
en cuanto al efecto que han tenido
los beneficios tributarios sobre el
empleo, la inversion, las ventas y la
productividad en diversas industrias.

9.1 Obligaciones tributarias de las empresas

Como se senald, para el pago
obligatorio de sus tributos, las
empresas en el pais deben acogerse
a un régimen tributario. En el
Peru, existen tres regimenes del
impuesto a la renta de tercera
categoria, divididos en régimen
general (REG) y dos regimenes
tributarios simplificados (RTS). EL
ultimo comprendido por el régimen
especial delimpuesto a la renta (RER)
y el huevo régimen unico simplificado
(RUS). El cuadro 18 se muestran las

principales caracteristicas que una
empresa debe tener para acogerse a
los diferentes regimenes disponibles
y las obligaciones tributarias mas
relevantes para cada firma.

Con respecto a los regimenes
tributarios simplificados (RTS),
estos se disenaron con el objetivo
de establecer el rapido acceso al
sistema tributario de las micro vy
pequenas empresas, asi como para
brindar facilidades en el pago de

4 Segun Francisco Pantigoso, se entiende como regimen tributario al conjunto de normas que regulan el
cumplimiento de las obligaciones fiscales vinculadas al pago de tributos.
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sus impuestos. Por lo anterior, estos
regimenes cuentan con beneficios
y facilidades para las MYPE, siendo
identificadas mediante requisitos

Cuadro 18

especificos como, por ejemplo, el
rango de ventas, numero de locales,
actividades especificas, entre otros.

@ Regimenes tributarios de tercera categoria en el Peru

Régimen tributario

Principales caracteristicas y requisitos

Obligacién tributaria

Régimen -No establece condiciones ni requisitos para acogerse. -Impuesto a la renta (28%)
general -Facturas, boletas de venta, tickets con derecho a crédito -GV (18%) con derecho a crédito fiscal
(REG) fiscal. -ISC (solo si estuviera afecto)

-Declaracion jurada anual.

Regimenes tributarios simplificados (RTS)

-Contribuciones a Essalud y ONP

Régimen -Personas naturales y juridicas, sucesiones indivisas -Impuesto a la renta (1.5%)
especial y sociedades conyugales domiciliadas en el pas. -IGV (18%) con derecho a crédito
(RER) -Ingresos netos y adquisiciones anuales no deben fiscal.

superar los S/.525,000.

-El valor de los activos fijos no debe superar los S/.126,000

(no incluye predios ni vehiculos).
-No més de 10 trabajadores.

-Facturas, boletas, tickets con derecho a crédito fiscal.

-Declaracion jurada mensual.

Nuevo -Personas naturales, sucesiones indivisas domiciliadas en Un solo pago: cuota mensual de
régimen el pais y empresas individuales de responsabilidad limitada ~ acuerdo a ingresos brutos o
{nico (Ley N° 30056). adquisiciones.

simplificado -Ingresos brutos mensuales no mayores a S/.30,000.

(RUS) -Actividades en un solo establecimiento.

-El valor de los activos fijos no debe superar los

$/.70,000 (no incluye predios ni vehiculos).

-Emite boletas y tickets sin derecho a crédito fiscal.

-Declaracion jurada mensual.

Fuente: Sunat
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

En cuanto a la adhesidn de las
empresas a los diferentes regimenes
tributarios, como se puede observar
en el grafico 28, el numero de
empresas formales inscritas se
incrementaron tanto en el régimen
general (REG) como en los regimenes

tributarios simplificados (RTS). Los
datos del numero de contribuyentes
en el tiempo permiten observar que
la tasa de crecimiento promedio
anual es de 3.3% para el numero
de contribuyentes inscritos en el
Régimen General (REG), para el



periodo 2007-2014. De la misma
forma, el crecimiento promedio anual
de los contribuyentes inscritos en los
regimenes tributarios simplificados
(RTS) ha sido muy positivo: 18% para
elrégimen especial (RER)y 12.5% para
el nuevo RUS.

De esta manera, las tasas de
crecimiento positivas en el tiempo
demuestran que los RTS han tenido
éxito en cuanto al rapido acceso al
sistema tributario por parte de las
empresas. Y si bien podria existir
una brecha considerable entre las

Grafico 28

obligaciones del REG y los RTS
que podrian estar desincentivando
a las empresas a crecer y formar
parte de un régimen con mayores
obligaciones*®, se debe tener en
cuenta que el principal objetivo de los
RTS es precisamente la formalizacion
de las MYPE. Esto debido a que
la  formalizacion  aumenta la
recaudacion para la inversion en
servicios y bienes publicos; ademas,
facilita el acceso de las empresas al
crédito, lo cual es positivo para su
desarrollo.

Numero de contribuyentes en los regimenes
tributarios de tercera categoria del Peri 2007-2014

(miles de contribuyentes)

532 710
o . 517 517 643 59 590
172 - 584 555
305
384 240 212
170 201
140
% 118

875
795

2007 2008 2009 2010

2011 2012 2013 2014

Nota: Se considera como punto de corte enero de cada afo. Asimismo, los contribuyentes son personas naturales, juridicas, sucesiones indivisas y

sociedades conyugales dependiendo del régimen (Ver cuadro 18).
Fuente: Sunat

Elaboracién: DEMI - PRODUCE

“® Al respecto, el Banco Interamericano de Desarrollo (2010) recomienda acortar las diferencias que podria ha-
ber entre los regimenes simplificados para las micro y pequenas empresas con los regimenes para las pe-
quenas y medianas empresas, y agregar tramos a la escala de venta, es decir, gravar con tasas progresivas
por tramos de acuerdo a los montos de venta, y establecer incrementos mas continuos a la tasa tributaria
hasta fusionarla con la tasa impositiva generalizada.
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La exportacion no esta afecta al
pago de algun tributo, pero si existen
tributos que gravan la importacion.
El mas importante de ellos es el
derecho arancelario (derecho ad
valorem), que grava la importacion
de las mercancias. La base imponible
es el valor CIF aduanero* y la tasa

impositiva consta de cuatro niveles:
0%, 4%, 6% U 11% dependiendo de las
subpartidas nacionales. Asimismo,
existen otros tributos que gravan la
importacion, como el IGV, el ISC y la
percepcion a la importacion.

4 CIF (Cost, Insurance and Freight) es la suma del costo, el seguro y el flete. El costo hace referencia al costo
de la mercancia (Cost), el seguro es aquel que cubre los posibles danos o deterioros que pueda sufrir la
mercancia (Insurance) y el flete es el costo de transporte de la mercancia (Freight).
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Cuadro 19

Tributos que gravan la importacion

Tributos
Derechos ad valorem

Derechos correctivos

provisionales ad valorem

Derechos especificos
sistema de franja de
precios

Impuesto selectivo al
consumo —ISC

Impuesto general a
las ventas —IGV

Impuesto de promocion
municipal —IPM

Derechos antidumping
y compensatorios

Régimen de percepcion
del IGV — venta interna

Fuente: Sunat
Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE

Grava

Mercancias.

Mantecas.

Productos agropecuarios tales
como arroz, maiz amarillo,
leche y azlicar (productos
marcadores y vinculados).

Bienes afectos al ISC.

Todos los bienes, salvo las
gxcepciones previstas en la
normatividad que la regula.

Los bienes afectos al IGV.

Determinados bienes cuyos
precios 'dumping™® causen o
amenacen causar perjuicio a
la produccion peruana.

Se entiende como pago
adelantado del IGV. Este se
aplica a las operaciones de
importacion definitiva que se
encuentren gravadas con el
IGV'y no serd aplicable a las
operaciones de importacion
exoneradas o inafectas a
dicho impuesto.

Obligacion

Tasa: 0%, 4%, 6% 0 11%, seglin
subpartida nacional

Tasa: 29% ad valorem CIF

Derechos variables adicionales y
rebajas arancelarias seg(in los niveles
de precios piso y techo determinados
en las tablas aduaneras

Tasa: variable

Tasa impositiva: 16%

Tasa impositiva: 2%

Monto: variable

Tasa: 10%, 5% 0 3.5%, seglin

corresponda sobre el importe de la
operacion

50 Se considera el dumping una practica desleal. De acuerdo con la Organizacion Mundial de Comercio (OMC),
el dumping es, en general, una situacion en la cual una empresa vende un producto en el pais importador a
un precio inferior en comparacion con el precio al que se vende el mismo producto en el pais exportador. En
algunos casos, ese precio puede ser incluso menor al costo de produccion. La empresa extranjera que hace
dumping puede quitar competitividad a las empresas del pais al ofrecer precios inferiores, con la intencion
precisamente de eliminar aquella competencia y consolidarse como unica empresa en el mercado.
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En la practica, los beneficios
tributarios modifican las obligaciones
de pago de impuestos que tienen las
empresas con el fin de promover la
inversion, eldesarrolloylainclusionde
los sectores. Entre los mas comunes
se tienen a las exoneraciones, las
inmunidades y las inafectaciones que
se dan mediante leyes y decretos
legislativos o supremos. Asi, por

Cuadro 20

ejemplo, se tiene la Ley de Promocion
de Inversion en la Amazonia, los
Centros de Exportacion, Transformacion,
Industria, Comercializacion y Servicios
(Ceticos), la Ley de la Zona Franca y
Zona Comercial de Tacna, entre otros.
Tanto los objetivos de las normas
como los beneficios especificos se
detallan el cuadro 20.

Beneficios tributarios: tasas especiales del impuesto a

la renta de tercera categoria

Ley 0 norma Objetivo

Beneficios Normativa relacionada

Promocion de Inversion
en la Amazonia

Centros de
Exportacion,
Transformacion,
Industria,
Comercializacion y
Servicios (Ceticos)

Zona Francay Zona
Comercial de Tacna

Promocion al Sector
Agrario

Promocion para el
desarrollo de
actividades productivas
en zonas altoandinas

Promocion de la
inclusion de los
productores agrarios a
través de las
cooperativas

Atraer inversion a la
Amazonia.

Inversién y el desarrollo
tecnoldgico.

Contribuir al desarrollo
socioecondmico sostenible
del departamento de Tacna,
a través de la promocion de
las inversiones y desarrollo
tecnoldgico.

Promover la inversion y
desarrollo del sector
agrario.

Promover y fomentar el
desarrollo de actividades
productivas y de servicio
que generen valor agregado
y uso de mano de obra en
zonas altoandinas para
aliviar la pobreza.

Promover la inclusion de
los productores agrarios a
través de las cooperativas,
mejorando su capacidad de
negociacion y generando
economias de escala.

Tasa del 10%, 5%
y exoneracion del
impuesto

Exoneracion del
impuesto a la
renta

Exoneracion del
impuesto a la
renta

Tasa del impuesto
alarenta de 15%

Exoneracion del

impuesto a la renta

Tasa del impuesto
alarenta de 15%.

Ley N° 27037, Decreto
Supremo N° 103-99-EF y
sus modificatorias

Decreto Supremo

N° 112-97-EF,

Decreto Supremo

N° 023-96-ITINCI y sus
modificatorias

Ley N° 27688 , Decreto
Supremo N° 002-2006-
MINCETUR y sus
modificatorias

Ley N° 27360, Decreto
Supremo N° 049-2002-AG
y sus modificatorias

Ley N° 29482 , Decreto
Supremo N° 051-2010-EF
y sus modificatorias

Ley N° 29972, Decreto
Supremo N° 188-2013-EF
y sus modificatorias

Fuente: Sunat - Impuesto a la renta de tercera categoria 2015
Elaboracién: DEMI - PRODUCE



9.2 Marco tributario y regulatorio en el sector

Impuesto a la renta e impuesto
general a las ventas (IGV)

Las empresas de la industria
farmacéutica en general y las
correspondientes comercializadoras
de los productos en el rubro se cifen
a las caracteristicas presentadas
para los Regimenes de Tercera
Categoria, sin modificacion alguna.
Para el caso de otros sectores, se
presentan leyes de “promocion a la
inversion’, detalladas anteriormente;
sin embargo, el sector farmaceutico
no cuenta con tasas especiales del
impuesto a la renta relacionadas con
este tipo de normativa.

En cuanto al impuesto general a
las ventas (IGV), este grava todas
las fases del ciclo productivo y de
distribucion en el sector. Ademas, es
un impuesto orientado al consumidor
final, lo que explica la visibilidad del
mismo en el precio de compra de
productos adquiridos para facilidad
de los clientes. Asi, las operaciones
afectas al IGV deben retribuir una tasa
del16%, a la cual se le agrega unatasa
del 2% del impuesto de promocion
municipal (IPM), de tal manera que a
cada operacion gravada se le aplica
una tasa equivalente al 18%.

Las operaciones afectas alIGV son las
ventas y las importaciones de bienes,
excepto las operaciones exoneradas
definidas en el Apéndice | de la
Ley del IGV y aquellos conceptos
no gravados especificados en el
Articulo 2° de la misma ley. En
efecto, de acuerdo al ultimo articulo
citado, la venta e importacion de
los medicamentos y/0 insumos
necesarios para la fabricacion
nacional de los equivalentes
terapéuticos que se importan para
tratamiento de enfermedades
oncologicas, del VIH/SIDA y de la
diabetes no se consideran como
conceptos gravados®. Ante ello, se
hace menos costosa la adquisicion
de dichos medicamentos para
aquellos pacientes diagnosticados
con las enfermedades estipuladas en
la norma.

A saber, las ventas son consideradas
no solo como la transferencia a
titulo oneroso, sino también como
el retiro de bienes®?, siendo ambos
casos gravados con el IGV. En ese
sentido, aquella muestra gratuita
de medicamentos que no requieren
receta medica si es considerada
como retiro de bienes 'y, por lo tanto,
gravada con dicho impuesto. Por su
parte, no se considera como retiro de

N

5Dicho literal fue incorporado por la Ley N° 27450, Ley que Exonera del Pago del Impuesto General a las
Ventasy de los Derechos Arancelarios a los Medicamentos para tratamiento oncologico y VIH/SIDA. Ademas,
se modifico elinciso p) mediante el articulo 6° de la Ley N" 28553, Ley General de Proteccion a las Personas
con Diabetes, publicado el 19 de junio de 2005.

52Elnumeral 3 delarticulo 2° del Reglamento del Impuesto General a las Ventas (IGV) sefnala las operaciones
consideradas como retiro de bienes y aquellas que no lo son. Mientras tanto, de acuerdo con el inciso a) del
articulo 3 de la Ley del Impuesto General a las Ventas (IGV), también se considera como venta al retiro de
bienes que efectue el propietario, socio o titular de la empresa o la empresa misma, incluyendo los que se
efectuen como descuento o bonificacion, con excepcion de los retiros de insumo, la entrega de bienes a un
tercero para ser utilizados en la fabricacion de otros bienes, entre otros.
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bienes a la entrega a titulo gratuito
de muestras de medicamentos que
se venden solamente bajo receta
medica, dejando de ser afectadas
con el IGV, debido a que, segun
Panibra (2016), estas muestras tienen
por finalidad esencial dar a conocer
las cualidades del producto, asicomo
promover e incentivar las ventas
efectivas que si son gravadas con el
impuesto.

Régimen de percepciones del
IGV a la venta interna e
importacion

ElL régimen de percepciones
constituye un sistema de pago
adelantado del IGV, mediante el
cual el agente de percepcion, ya
sea el vendedor o la administracion
tributaria, percibe un porcentaje
adicional del importe de una venta
o importacion definitiva® que tendra
que ser cancelado por el cliente o
importador al momento de realizar
el pago por el producto, y quien no
podrd oponerse a dicho cobro. Sin
embargo, a partir del 1 de enero de
2015, los bienes detallados en los
numerales 13 al 41 del Apéndice | de

la Ley N® 29173, destinados a la venta
interna, son excluidos de la aplicacion
de dicho régimen, permitiendo a
las empresas que comercializan
los productos comprendidos en
los numerales tener una rapida
solvencia. Se encuentra, entonces,
que los bienes relevantes para el
sector farmaceutico que ya no se
encuentran sujetos a la percepcion
del importe adicional del 2% son los
productos farmacéuticos, los cuales
se encuentran comprendidos en
alguna de las subpartidas nacionales
3003.10.00.00/3006.92.00.00 (ver
Anexo 1)

Ahora, si bien el 2% puede ser
considerado como un porcentaje bajo
que no afecte la comercializacion
local, el monto acumulado en
semanas, meses Yy hasta anos
puede convertirse en una cantidad
importante de dinero para laempresa.
Como se explico, dichos montos
acumulados podrian restarles
liquidez disponible a las empresas
para que estas puedan invertir en
proyectos futuros que mejoren su
productividad.

5 Se considera definitiva cuando el ingreso legal de la mercancia, previo al cumplimiento de todas las
formalidades aduaneras, es destinado al consumo definitivo.



Cuadro 21

Porcentajes de percepcion del IGV

Concepto Porcentaje aplicable Aplica a
Bienes importados a) 10%: Cuando el importador se encuentre, a la fecha en que se Todos los
de manera gfectlia la numeracion de la DUA o DSI, en alguno de los siguientes bienes
definitiva supuestos: afectos al

1. Tenga la condicion de domicilio fiscal no habido de acuerdo con IGV

las normas vigentes.

2. La Sunat le hubiera comunicado o notificado la baja de su
inscripcion en el RUC y dicha condicion figure en los registros de

la administracion tributaria.

3. Hubiera suspendido temporalmente sus actividades y dicha
condicion figure en los registros de la administracion tributaria.
4. No cuente con niimero de RUC o teniéndolo no lo consigne en la

DUA o DSI.

5. Realice por primera vez una operacion y/o régimen aduanero.
b) 5%: Cuando el importador nacionalice bienes usados.
¢) 3.5%: Cuando el importador no se encuentre en ninguno de los

supuestos indicados en a) y b).

Bienes incluidos en Dos por ciento (2%) sobre el precio de venta. Los

el Apéndice 1 de la numerales

Ley N° 29173 y 1 al 12 del

Decreto Supremo Apéndice |

N° 091-2013-EF de la Ley
N° 29173

Fuente: Sunat
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Impuesto selectivo al consumo'y
derechos arancelarios

El Impuesto Selectivo al Consumo
(ISC) grava la venta en el pais a nivel
de productor y la importacion de los
bienes especificados en el Apéndice
lIl de la Ley del IGV, asi como la venta
en el pais por el importador de los
bienes especificados en el literal
A del apéndice IV y los juegos de
azar y apuestas. De acuerdo a ello,
no se encuentra ningun bien que
pertenezca al sector farmaceéutico
(delimitado en este estudio) que este
afecto al ISC.

Como se menciond anteriormente,
existen derechos arancelarios
(derecho ad valorem) que se
deben pagar para la importacion
de algunos bienes pertenecientes
al sector. Lo que se encuentra es
que las tasas arancelarias para el
sector estan establecidas en 0%
y 6% dependiendo del bien que
sea importado. Sin embargo, se
puede observar que el 4533% de
los productos farmaceuticos estan
gravados con una tasa de 6%.
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Cuadro 22

Arancel de Aduanas 2012 para bienes del sector

farmacéutico

Capitulo 28: Productos quimicos
inorganicos; compuestos
inorganicos u organicos de los

metales preciosos, de los
elementos radla_ctlvos, de
metales de las tierras raras o de

isdtopos
ADV % % ADV %
6 9.64

0 90.36

Capitulo 29: Productos
quimicos organicos

Capitulo 30: Productos
farmacéuticos

% ADV % %
1.02 6 45.33
98.98 0 54.67

Nota: Tener en cuenta que para el presente estudio se han filtrado aquellos bienes que pertenecen al sector farmacéutico. Para mayor detalle ver

Anexo 1.
Fuente: Sunat

Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE

Ahora, de acuerdo con el inciso h)
del Articulo 147° de la Ley General de
Aduanas, estan inafectos del pago
de los derechos arancelarios los
medicamentos y/o insumos que se
utilizan para la fabricacién nacional
de equivalentes terapéuticos para
el tratamiento de enfermedades
oncologicas, del VIH/SIDA y de
la diabetes. Asimismo, la Primera
Disposicion Complementaria y Final
de la Ley N° 28553 establece que el

Poder Ejecutivo aprobara mediante
decreto supremo, a propuesta del
Ministerio de Salud, la relacion de
medicamentos e insumos para la
fabricacion nacional de equivalentes
terapéuticos para el tratamiento de
la diabetes, los cuales quedaran
inafectos del pago del impuesto
generala las ventas y de los derechos
arancelarios, cuyos alcances seran
anualmente evaluadosyactualizados.



9.3 Efectos de los beneficios tributarios en la
productividad laboral

Tedricamente, como explica Roca
(2010), el beneficio directo de un
incentivo tributario en la inversion
de las empresas es aumentar los
niveles de capital que poseen, es
decir, incrementar la capacidad
de produccion. De ello derivarian
beneficios adicionales como el
aumento delempleoy la contribucion
positiva al crecimiento econdmico;
sin embargo, ello tambien implica
algunos costos para el Estado,
como la pérdida de recaudacion,
los costos administrativos, costos
de fiscalizacion, entre otros. En la
practica, los estudios realizados para
diversas economias por diferentes
investigadores demuestran que el
impacto que tienen los incentivos
tributarios en diferentes variables
econdmicas no es del todo claro
(véase el Anexo 7 para mas detalle
sobre los efectos tributarios en otras
economias).

En lo que respecta a la productividad
empresarial, esta puede definirse
como la capacidad de produccién
que tiene una empresa por unidad
de insumo empleado. Céspedes et
al. (2014) calculan la productividad de
las empresas del Peru utilizando dos
indicadores: la productividad total
de factores (PTF)**y la productividad
laboral (PTL)®. Los factores que
afectan la PTF, segun Alvarez et Al.
(2012), son la formacion bruta de
capital, la tecnologia e inversion en
investigacion y desarrollo (I+D), fuerza
de trabajo, internacionalizacion de

la empresa y la organizacion del
proceso productivo. Asimismo, el
Instituto Peruano de Economia (2002)
identifica al menos dos variables
importantes para el desarrollo de
la productividad laboral: la calidad
educativa e inversion en capacitacion
y formacion especializada para los
trabajadores. En efecto, Chacaltana
(2005) presenta resultados sobre la
mejora de la productividad laboral
en relacion a las capacitaciones que
realizaron determinadas firmas®®. Los
resultados provistos de su modelo
de productividad laboral indican que
las ventas por trabajador fueron 82%
superiores para aquellas empresas
que capacitaron que para aquellas
que no lo hicieron. En ese sentido, un
aumento en mano de obra calificada,
del capital para la inversion, o
una mejora en la tecnologia e,
incluso, en las practicas de gestion
empresarial ayudarian a incrementar
de forma significativa la productividad
empresarial.

A partir de lo sefalado, Roca (2010)
argumenta que elbeneficio directo de
un incentivo tributario a la inversion
es conseguir el aumento de la misma
mediante la reduccion del costo del
capital. Es asi que el incremento de
capital generado derivaria entonces
en multiples beneficios adicionales
como el aumento del empleo y un
mayor crecimiento economico.

Por su parte, el Banco Interamericano
de Desarrollo (2010) senala que una

|
54Se calcula como el residuo de Solow.
% Entendido como el producto por trabajador.
% Chacaltana (2005) utiliza como fuente de datos a la encuesta de Recursos Humanos - llevada a cabo por el
Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo (2001,



carga impositiva considerable a
las empresas podria tener diversos
efectos en la productividad. Uno de
los posibles efectos es que podria
reducir las utilidades de las empresas,
y especificamente la liquidez, y esto
podria llevar a reducir los incentivos
que tienen las empresas para
invertir en tecnologias y factores que
favorezcan su productividad. En ese
sentido, los beneficios tributarios
podrian aumentar las utilidades
de las firmas, lo cual llevaria a que
las empresas destinen mayores
niveles de inversion en factores que
aumenten la productividad.

Tomando en cuenta lo explicado
anteriormente, los posibles efectos
de los beneficios tributarios sobre
la productividad laboral de las

empresas podrian constituirse de
la siguiente manera: los beneficios
tributarios generan una reduccion
de la renta neta imponible o la
disminucion de la tasa impositiva, lo

cual aumenta la cantidad de dinero
que una empresa tiene disponible
para sus obligaciones, es decir, un
aumento en su liquidez. Esto llevaria
a que las empresas tengan incentivos
a invertir en multiples factores que
aumenten su rentabilidad y que, por
ende, aumenten su productividad
(ver grafico 29).

Con la aplicacion de la Primera
Encuesta Nacional de Empresas
(ENE) del 2015 se ha identificado la
situacion en la que se encuentra
una muestra representativa de
empresas formales en el Peru. La
mencionada  encuesta  permite
identificar a aquellas empresas que
hayan capacitado a su personal o al
conductor de la misma%. Ademas,
la ENE 2015 permite identificar
a aquellas empresas que hayan
recibido cualquier tipo de beneficio
tributario que otorga el Estado por
medio de diversas normas vy leyes,
anteriormente detalladas.

.|
57 Se utiliza la capacitacion como Unico mecanismo para evaluar mejoras en la productividad laboral debido a
las limitaciones que existen sobre la disponibilidad de datos empresariales.
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Grafico 29

@ Los beneficios tributarios y la productividad

*Reduccidn de la base imponible
*Reduccion de la tasa impositiva

Beneficios
Tributarios

* Aumento del dinero disponible que
poseen las empresas para responder
a sus obligaciones

Liquidez de
las Empresas

e [nversion en tecnologia, capacitacion de
Inversion empleados, mejora en la gestién
administrativas, entre otros.

Mejora en la
Productividad
Empresarial

Elaboracion: DEMI - PRODUCE
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A partir de la ENE 2015, se puede

calcular cuanto los beneficios
tributarios pueden aumentar
la probabilidad de que una
empresa  efectivamente  realice

capacitaciones®®, lo que aumentaria
su productividad laboral y, por ende,
su productividad empresarial. EL
analisis se basa en las siguientes
variables: el tamano de la empresa
(reflejando los ingresos de las
empresas), el régimen tributario
bajo el cual opera la empresa (estos
reflejan la obligacion tributaria),
la recepcion o no de beneficios
tributarios (la principal variable a
analizar), si lleva o no contabilidad
de sus ingresos y egresos (refleja el
orden en la gestion de la empresa)
y la percepcion de alguna dificultad
tributaria (representando un costo
para la empresa).

Cuadro 23

Segun la Encuesta Nacional de
Empresas (ENE), para el 2015, el
46.5% de las empresas formales
habia realizado capacitaciones vy
solo el 7.8% accedid a beneficios
tributarios. Asimismo, el 41.7% de
las empresas que pertenecen
al sector manufactura realizo
capacitaciones y el 9.6% accedio a
algun tipo de beneficio tributario. Por
su parte, el 76.3% de las empresas
farmaceuticas desarrollo actividades
de capacitacion, mientras que el
13.7% de ellas accedid a beneficios
tributarios. A partir de la ENE 2015,
entonces, se puede observar que
el sector farmacéutico es un sector
que esta en constante capacitacion,
siendo un resultado esperado,
debido a que el sector demanda altos
estandares de calidad y servicios.

Porcentaje de empresas que realizan capacitaciony
acceden a beneficios tributarios

Total de la

Porcentaje encuesta Manufactura  Farmaceutico
Capacitacion 46.5% 41.7% 76.3%
Beneficios Tributarios 1.8% 9.6% 13.7%

Nota: La ENE 2015 contempla 14,364 empresas que representan a 192,762 empresas. Sin embargo, para el presente caso se toman solo 14,246
empresas que han respondido todas las preguntas de interés para el estudio. Bajo ese criterio, el total de la encuesta estd conformada por 14,246
empresas que representan a 192,039, el sector manufactura por 3,792 empresas que representan a 25,997, y el sector farmacéutico por 96
empresas que representan a 139.

Fuente: ENE 2015

Elaboracién: DEMI - PRODUCE

|
58 Capacitaciones en general tanto para los empleados como para el conductor de la empresa.
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Todas las empresas del Peru

Para el ano 2015, al aplicar el modelo
de probabilidad para todas las
empresas formales a nivel nacional,
se observa que la mayoria de las
variables senaladas anteriormente®,
como eltamano de la empresa, llevar
registros contables, el régimen vy la
recepcion de beneficios tributarios,
a excepcion de la variable que
captura si la empresa percibe alguna
dificultad tributaria®, presentan un
efecto positivo y significativo.

Especificamente, los resultados
permiten observar que el tamano
de la empresa, el manegjo de
registros contables, el tipo de
régimen tributario y la recepcion de
tributos aumentan positivamente la
probabilidad de que una empresa
destine mayor capital a la realizacion
de capacitaciones del personal para
intensificar su productividad laboral.
En efecto, mientras que los beneficios
tributarios aumentan la liquidez de
las empresas, el manejo de registros
contables reflejaria una mejor gestion
de la empresa y aseguraria el orden
administrativo de los recursos
que tienen disponibles para la
inversion en multiples factores que
puedan aumentar la productividad

Entre los resultados especificos, se
obtiene que el hecho de que una
empresa sea pequeha aumenta
en 15.6% la probabilidad de que
esta invierta en capacitacion vy, por
ende, incremente su productividad
laboral, en comparacion con una
microempresa. Mientras tanto, el
hecho de que sea mediana o grande
lo hace en 171%. De esta manera,
el resultado muestra que, mientras
mas grande sea una empresa, mayor
sera la probabilidad de que esta
invierta en mejorar su productividad
para hacerse mas competitiva en el
mercado. Asimismo, el hecho de que
la empresa lleve registros contables,
que suele  ser  caracteristica
primordial de las empresas que se
encuentran en los regimenes con
mayores  obligaciones tributarias
como el REG y el RER®, se encuentra
no solo relacionado con el tamano de
la firma® , sino que, adicional a ello,
denota el orden de la administracion.
Ante ello, se puede ver en el modelo
que llevar registros contables
aumenta en 29.3% la probabilidad de
que la firma invierta en capacitacion.
Ademas, se observa que estar en
el régimen general aumenta la
probabilidad de que una empresa
desarrolle capacitaciones en la
empresa. Lo anterior surge a pesar de

que el régimen general representa

empresarial. = . _
mayor obligacion tributaria para la

5 Ver Anexo 6 para la descripcion de las variables y para el detalle de los resultados de la regresion.

°|_a variable de dificultades tributarias pertenece a la regresion del modelo, es una variable exdgena que
representa el caso en que si la empresa percibe algun tipo de dificultad en el pago de sus tributos puede
representar un gran costo para la empresa. En este caso, lo que se observa empiricamente es que aquella
percepcion de dificultad para tributar no representa un efecto relevante para que la empresa decida invertir
en la especializacion de sus trabajadores, con el fin de incrementar la productividad laboral de la firma. Asi-
mismo, el réegimen en el que se encuentre la empresa no representa un efecto importante para que la em-
presa realice inversion en capacitacion.

5 El Nuevo RUS no esta obligado a presentar y/o llevar libros contables.

%2a ENE 2015 muestra que el 99.8% de las empresas que son medianas o grandes estan en el REG y el 94.7%
se encuentra en el RER. La distribucion de las microempresas es menos sesgada: el 73.7% esta en el REG, el
20% en el RER y el 5% en el nuevo RUS. Ello denota que el nuevo RUS agrupa en su gran mayoria a microem-
presasy ya no empresas de mayor tamano, pues el sistema tributario mismo no lo permite.
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empresa. Ademas, cabe senalar que,
bajo este regimen, es posible realizar
ciertas operaciones tributarias que
no se podrian concretar bajo los otros
regimenes; por ejemplo, bajo elnhuevo
RUS no es posible emitir facturas,
lo que podria evitar que se realicen
negocios a gran escala. Asimismo,
no es posible estar en el régimen
especial si los ingresos sobrepasan
los S/.525,000. Ello demuestra que
el régimen general no solo brinda
mayores oportunidades de negocio,
sino que esta relacionado con
mayores ingresos por parte de la
empresa.

Por ultimo, se encuentra que el
acceso de una empresa a algun
tipo de beneficio tributario aumenta
en 214% la probabilidad de que
esta invierta en la capacitacion de
su personal. Es decir, el hecho de
que una empresa goce de algun
tipo de beneficio tributario aumenta
la probabilidad de que pase de
no invertir a que efectivamente lo
haga para mejorar su productividad
laboral. A partir del ultimo resultado,
se puede concluir que elacceso a los

beneficios tributarios tiene un gran
efecto positivo en la productividad
laboral, esto a través del incremento
de la inversion empresarial en la
especializacion de su mano de obra.

Empresas del sector
manufactura

A partir del modelo de probabilidad,
se encuentra que el hecho de que
una empresa sea pequena dentro del
sector manufactura, en comparacion
con una microempresa, aumenta
en 26.1% la probabilidad de que
esta invierta en capacitacion y con
ello incremente su productividad
laboral. Por su parte, en el caso
de que sea mediana o grande, su
probabilidad crece en 41%. Ademas,
el que una empresa manufacturera
lleve registros contables aumenta
la probabilidad de que la empresa
realice capacitaciones en 23.5%.
Finalmente, el acceso de la firma
manufacturera a algun tipo de
beneficio tributario aumenta en 34.6%
la probabilidad de que invierta en
capacitacion del personal.

‘ -
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Cuadro 24

Resultados del modelo de probabilidad

Proggggz::iaac(:éls - Tsogc(if)rlg: Manufactura
Beneficios tributarios 21.4%*** 34.6%***
Llevar registros contables 29.3%*** 23.5%%**
Percibir dificultades tributarias 3.8% 4.2%
Tamaiio de la empresa
Pequefia 15.6%*** 26.1%***
Mediana-grande 17.1%* 41.0%***
Régimen tributario
RER 13.5% 11.3%
REG 18.7%** -46%

*** Significativo al 1%, es decir, resultados son confiables al 99%.
**Significativo al 5%, es decir, resultados son confiables al 95%.
*Significativo al 10%, es decir, resultados son confiables al 90%.

Elaboracién: DEMI - PRODUCE
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La importancia del sector externo
en el rubro farmaceéutico esta
ligada a la mejora en la provision de
medicamentos, trayendo consigo
una gran cantidad de productos
importados, los cuales no son
elaborados en el pais por el alto costo
que implica su fabricacion.

De igual manera, la demanda
de medicamentos por parte de
paises extranjeros acarrea mayores
ingresos e inversion en empresas

Grafico 30

Sector externo

pertenecientes a la  industria
farmaceéutica, los mismos que llevan
a la expansion de este sector.

En términos de balanza comercial,
se registra un déficit debido a la gran
cantidad de productos importados
a raiz de la facilidad de ingreso al
mercado nacional tras la firma de una
serie de acuerdos comerciales. Como
se muestra en el siguiente cuadro,
dicho déficit se ha ido incrementando
en los ultimos anos.

@Peru: Balanza comercial del sector farmacéutico,

2009 - 2014

(en millones de délares FOB)
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Fuente: Sunat 2014
Elaboracién: DEMI - PRODUCE
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10.1 Exportacion de productos farmaceéuticos

Las exportaciones de productos
farmaceuticos han tenido una
tendencia creciente durante los
anos 2009-2014, periodo en el que
las exportaciones crecieron 14% en
promedio anual, a excepcion del ano
2012, en el que se contrajo el nivel
de exportaciones a 5% (con relacion

Grafico 31

al ano anterior). Esta contraccion
en el nivel de exportaciones fue
ocasionada por la menor demanda
de paises tales como Venezuela,
Argentina, Costa Rica y Republica
Dominica, que, a raiz de la crisis
mundial, redujeron sus pedidos por
medicamentos nacionales.

Exportaciones de productos farmacéuticos 2009 - 2014

(en millones de délares)

39.0 45-3

54.4

2009 2010 2011

__________________________

__________________________

Fuente: Sunat — Aduanas
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Para el ano 2014, los medicamentos
constituidos por productos
mezclados o sin mezclar, preparados
para usos terapeuticos o profilacticos,
dosificados o acondicionados para
la venta al por menor, eran los que
representaban la mayor participacion
de exportacion (76.8%). A esta
categoria pertenece la mayor parte
de tabletas de uso oral del tipo

__________________________

__________________________

de analgésicos, antiinflamatorios,
antialérgicos y  antihistaminicos.
En segundo lugar se encuentran
las  preparaciones y articulos
farmaceuticos, los cuales son de uso
mas exclusivo de especialistas y se
caracterizan por un valor mayor por
unidad.
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Cuadro 25

Productos farmacéuticos exportados para el mercado
peruano, 2014

(participacion porcentual)

. G Participacion
Productos US$

(%) 2014

Medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 30.05 6 30.06 constituidos

por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilacticos, 41,783 76.8%
dosificados (incluidos los destinos a ser administrados por via trensdérmica) o

acondicionados para la venta al por menor.

Preparaciones y articulos farmacéuticos a que se refiere la Nota 4 de este Capitulo 7,210 13.2%

Sangre humana; sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilacticos o

de diagndstico; antisueros (sueros con anticuerpos), demas fracciones de la sangre

y productos inmunolégicos, incluso modificados u obtenidos por procesos 2,274 4.2%
biotecnoldgicos; vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto las

levaduras) y productos similares.

Provitaminas y vitaminas, naturales o reproducidas por sintesis (incluidos los
concentrados naturales) y sus derivados utilizados principalmente como vitamina 845 1.6%
mezclados o no entre si o en disoluciones de cualquier clase.

Heterdsidos, naturales o reproducidos por sintesis, sus sales, éteres, ésteres y demés 672 1.2%
derivados.

Guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por ejemplo: apdsitos, esparadrapos,

sinapismos), impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticas o acondicionados 634 1.2%
para la venta al por menor con fines médicos, quirtirgicos,odontoldgicos o veterinarios.

Antibidticos 349 0.6%
Sulfonamidas 184 0.3%

Glandulas y demas 6rganos para usos opoterapicos, desecados, incluso pulverizados;

extractos de glandulas o de otros drganos o de sus secreciones, para usos opoterapicos;

heparina y sus sales; las demas sustancias humanas o animales preparadas para usos 139 0.3%
terapéuticaos o profilacticos, no expresadas ni comprendidas en otra parte.

Carbonatos; peroxocarbonatos (percarbonatos); carbonato de amonio comercial que 103 0.2%
cotenga carbamato en otra parte.

Demés productos 238 0.4%
TOTAL 54,430 100.0%

* Partidas arancelarias agrupadas a cuatro digitos
** CPA = Crecimiento promedio anual
1/ NOTA:
En esta partida solo estan comprendidos los productos siguientes, que se clasificardn en esta partida y no en otra de la nomenclatura:

a) los catguts estériles y las ligaduras estériles similares, para suturas quirdrgicas (incluidos los hilos reabsorbibles estériles para cirugia u odontologia)
y los adhesivos estériles para tejidos organicos utilizados en cirugia para cerrar heridas;

b) las laminarias estériles;

) los hemostaticos reabsorbibles estériles para cirugia u odontologia; las barreras antiadherentes estériles para cirugia u odontologia, incluso
reabsorbibles;

d)las preparaciones opacificantes para examenes radioldgicos, asi como los reactivos de diagndstico concebidos para usar en el paciente, que sean
productos sin mezclar dosificados o bien productos mezclados, constituidos por dos o mas ingredientes, para los mismos usos;

e) los reactivos para la determinacion de los grupos o de los factores sanguineos;

f) los cementos y demas productos de obturacion dental; los cementos para la refeccion de los huesos;

g) los botiquines equipados para primeros auxilios;

h) las preparaciones quimicas anticonceptivas a base de hormonas, de otros productos de la partida 29.37 o de espermicidas;

i) las preparaciones en forma de gel concebidas para ser utilizadas en medicina o veterinaria como lubricante para ciertas partes del cuerpo en
operaciones quirurgicas o exdimenes médicos o como nexo entre el cuerpo y los instrumentos médicos;

j) los desechos farmacéuticos, es decir, los productos farmacéuticos impropios para su propésito original debido, por ejemplo, a que ha sobrepasado
su fecha de expiracion;

k) los dispositivos identificables para uso en estomia, es decir, las bolsas con forma para colostomia, ileostomia y urostomia, y sus protectores cutaneos
adhesivos o placas frontales.

Fuente: Sunat - Aduanas

Elaboracién: DEMI - PRODUCE



En cuanto a volumenes exportados,
se tiene que en el ano 2013 alcanzo
el pico mas alto, llegando incluso a
duplicar los niveles de exportacion
mostrados en el ano 2010. En tanto,

Grafico 32

para el ano 2014, si bien se presentd
un descenso en comparacion con el
aNo 2013, aun se tiene un volumen
de exportaciones por encima de la
media entre los anos 2010 y 2012.

Vqumen de exportaciones farmacéuticas peruanas

(Ano Base 2010 = 100)

138.4

100.0

I 84.7

225.5

183.5

2010 2011 2012

Fuente: Sunat - Aduanas
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

El principal destino de nuestras
exportaciones farmaceuticas
peruanas es Ecuador, el cual tiene
una participacion de 20.9% respecto
al total de exportaciones del sector
farmaceutico, seguido de Venezuela
y Bolivia. Como se analizd en la

2013 2014

seccion de productividad de este
documento, los paises de destino
de las exportaciones peruanas se
caracterizan por tener un menor nivel
de productividad que las empresas
peruanas.
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Grafico 33

Principales destinos de exportaciones farmacéuticas

peruanas, 2014
(participacion porcentual)

Fuente: Sunat - Aduanas

Elaboracién: DEMI - PRODUCE

El mercado ecuatoriano también
es uno de los que mas ha crecido
para atraer la exportacion de
productos peruanos, principalmente

i B Fouador
i B Venezuela
I Bolivia

i | Colombia
i Chile

i Otros

en productos como tabletas para
diversos males y medicamentos
para el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH).



Cuadro 26

Paises de destino de exportaciones farmacéuticas

peruanas, 2011-2014

(millones de ddlares)

PAIS 2012 2013
Ecuador 7.6 8.5
Venezuela 1.2 1.9
Bolivia 51 49
Colombia 2.7 4.8
Chile 4.2 4.8
Panamé 2.1 1.8
Argentina 1.5 1.5
Brasil 1.9 1.3
Otros 1.8 6.9
Total 43.0 46.6

Fuente: Sunat - Aduanas
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Algunos laboratorios internacionales
estan a la expectativa de abrir
nuevas plantas en nuestro pais con
el fin de incrementar la oferta de
tabletas, jarabes e inyectables para

Var. (%)

20014 9014/2013
114 33.6
8.4 12.7
6.0 23.6
5.0 35
4.3 -10.1
2.6 39.0
1.8 19.7
1.7 24.8
9.2 33.3
544 16.8

el mercado latinoamericano. Esto
brindaria soporte para el incremento
de las exportaciones peruanas en los
proximos anos.

10.2 Importacion de productos

farmaceuticos

Elvalor de las importaciones presenta
una tendencia creciente en el ultimo
quinquenio con un promedio anual
de 8% entre los anos 2009 y 2014.
Este incremento en el nivel de
importaciones es mas notorio si
comparamos los valores del ano 2014
con respecto al ano 2009, en el cual
se percibe un crecimiento de mas de
50%. Segun Prompex (2003), el Peru
ofrece pocas barreras de entrada

para las empresas interesadas en
ingresar almercado. Las regulaciones
sanitarias exigen esencialmente dos
aspectos.

El primer requisito es que la
instalacion formalde laempresa debe
contar con recursos tecnoldgicos vy
humanos necesarios para su normal
funcionamiento (se espera que
cuente con areas de comercializacion
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y almacenaje de sus productos). El
segundo requisito es la obtencion
del registro sanitario, condicion
obligatoria para la comercializacion
de productos farmaceuticos, en el
cual se definen las caracteristicas

Grafico 34

intrinsecas del producto y se
establecen los parametros de calidad
a cumplir. Esto es certificado por el
correspondiente protocolo de control
de calidad.

Importaciones de productos farmacéuticos

2009 - 2014

(en millones de délares CIF)

654.9
629.7

546.1

817.4
808.7

704.9

2009 2010 2011

Fuente: Sunat - Aduanas

Elaboracion: DEMI - PRODUCE

El comportamiento ascendente de
la importacion viene acompanado
de una reduccion en la produccion
nacional. Uno de los principales
factores es la apertura de mercado,
que viene traducida en la facilidad de
los importadores para el ingreso de
sus productos al mercado nacional.
Otra de las variables que influye en
esteincremento delmontoimportado

2012 2013 2014

es el menor precio de medicamentos
importados, lo que conduce a
una sustitucion de los productos
nacionales por importados. Ante ello,
las empresas industriales ven esto
como una amenaza, debido a que
tienen que competir con productos
que, en algunos casos, tienen un
precio por debajo de su costo de
produccion.



Grafico 35

Produccién nacional farmacéutica e importacion de
productos farmacéuticos, 2009 - 2014
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Fuente: Sunat, INEI 2009-2013
Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE

La mayor parte de estos bienes
farmaceéuticos importados  son
medicamentos  constituidos  por
productos mezclados entre si
preparados para usos terapéuticos
para la venta posterior para uso
humano  (56%), seguidos  por
medicamentos acondicionados
para la venta al por menor para
tratamiento oncologico o VIH (8%).

2012 2013 2014

Si bien la industria peruana ha
incrementado la produccion de estos
ultimos productos, especialmente de
aquellos medicamentos dedicados
a los tratamientos de VIH para
la exportacion a mercados de la
region, aun los farmacos de mayor
complejidad y valor unitario se
importan desde Europa y Asia.
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Cuadro 27

@Productos farmacéuticos importados

Valor CIF

Productos Importados (Ml;'é%';es (%) 2014

Participacion

Medicamentos constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados
para usos terapéuticos o profilacticos, dosificados (incluidos los destinados a ser 460.4 56.3
administrados por via transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor

Sangre humana; sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilacticos

o de diagndstico; antisueros (sueros con anticuerpos), demas fracciones de la 204.5 25.0
sangre y productos inmunoldgicos, incluso modificados u obtenidos por procesos

biotecnoldgicos; vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto las

levaduras) y productos similares

Demés productos 36.8 4.5
Antibidticos 30.8 3.8
Preparaciones y articulos farmacéuticos a que se refiere la Nota 4 de este capitulo 26.8 3.3

Provitaminas y vitaminas, naturales o reproducidas por sintesis (incluidos
los concentrados naturales) y sus derivados utilizados principalmente como 26.6 33
vitaminas, mezclados o no entre si o en disoluciones de cualquier clase

Guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por ejemplo: apdsitos, esparadrapos,

sinapismos), impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticas o 10.9 13
acondicionados para la venta al por menor con fines médicos, quiriirgicos,

odontoldgicos o veterinarios

Sales e hidroxidos de amonio cuaternario; lecitinas y demas fosfoamino-lipidos, 10.3 13
aunque no sean de constitucion quimica definida

Otros 10.3 13
Total 817.4 100.0

Fuente: Sunat — Aduanas
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

En volumenes importados, se puede 2010. Este incremento va unido a
observar una evolucion ascendente, la apertura del mercado, a partir de
con un incremento de 25% si la flexibilidad en las normativas de

comparamos el ano 2014 con el ano importacion.



Grafico 36

Volumen de las importaciones farmacéuticas

(Ao Base 2010 = 100)

100.0 101.6

2010 2011

Fuente: Sunat - Aduanas
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Los  productos  farmacéuticos®,
ademas de ser importados por
empresas comerciales del sector,
también son adquiridos por otros
sectores como pesca, agropecuario,
servicios, manufactura, entre otros.
El sector manufacturero y servicios
importan productos a fin de ser
adquiridos como medicamentos.
En tanto, el sector pesquero vy

120.4

2012

124.2 125.1

2013 2014

agropecuario va destinado al
cuidado de los animales (medicina
veterinaria). Para el caso del sector
minero, la importacion de productos
farmaceuticos incluye botiquines
equipados para primeros auxilios vy
productos de doble funcién (como
medicamento y como materia prima
para la produccion de productos
mineros).

% Los productos farmaceuticos pertenecen al sector de manufactura. Sin embargo, en este analisis se estan
tomando en cuenta los productos farmaceuticos por sector importador. Por ello, los graficos 38 y 39 inclu-
yen el analisis de los sectores agropecuario, pesca, mineria, manufactura, comercio y servicios.



Grafico 37

Numero de partidas arancelarias farmacéuticas

importadas,

Segun estrato empresarial y sector econémico, 2014
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Fuente: Sunat 2014
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

Para identificar el tipo de productos
farmaceéuticos importados por
cada sector, se utilizara el indice
de complejidad por producto®4,
Este indicador permite identificar
qué sectores demandan
productos farmaceuticos de mayor
complejidad®s,

Se identifica que el sector pesca
importa los productos farmacéuticos
mas complejos, los cuales son
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dirigidos al cuidado de las especies
animales. La importancia de estos
productos radica en el contenido
de las formulas que son dificiles
de conseguir en el mercado local.
Otro sector que muestra mayor
complejidad en sus importaciones es
el sector construccion, que adquiere
productos farmaceéuticos como el
carbonato de calcio, producto que
es utilizado en la produccion de
vidrio y cemento necesario para

64 Atlas of Economic Complexity (2012): Este indicador mide la cantidad de conocimiento productivo que tienen
los paises y como pueden moverse para acumular mas de lo mismo, para hacer productos mas complejos.
% Se dice que un producto es complejo cuando es exportado por pocos paises y aquellos paises que lo expor-
tan poseen una canasta muy diversificada.



esta actividad. De igual manera,
las empresas pertenecientes a los
sectores de comercio, manufactura
y servicios importan medicamentos
para abastecer al mercado local,

Grafico 38

especialmente a las boticas vy
farmacias, de productos que no son
elaborados por la industria nacional
o de menor costo que los fabricados
en el Peru.

indice de complejidad promedio de las partidas

farmacéuticas
Segun sector importador, 2014

Pesca
Construccion
Comercio
Agropecuario
Servicios
Manufactura
Mineria

Fuente: Sunat - Aduanas. The Atlas of Economic Complexity 2013
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

El principal pais de origen de
las importaciones peruanas de
productos farmaceéuticos es Estados
Unidos, con 12.5% del total del monto
importado. JuntoaAlemaniay Francia,

el pais norteamericano ha sido uno
de los principales proveedores de
medicamentos, especialmente de la
gama de alta tecnologia e inversion
en investigacion y desarrollo (I+D).
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Grafico 39

Principales paises de origen de los productos
farmacéuticos para el Peru, 2014

(participacion porcentual)

Fuente: Sunat - Aduanas
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Sin embargo, en las ultimas décadas,
los paises asiaticos como China e
India han adquirido protagonismo
en la fabricacion mundial de
productos farmacéuticos gracias a
los bajos costos de mano de obra 'y

B Estados Unidos
B cChina

B Alemania

B Colombia

" India

Otros

el incremento en la inversion en [+D.
Ambos paises destacan como dos
de los mas importantes proveedores
de medicamentos genéricos, los
principales productos importados
por el mercado peruano.



Cuadro 28

Pais de origen de las importaciones farmacéuticas 2011-2014

(valor CIF en miles de ddlares)

PAIS 2012 2013
Estados Unidos 98.5 102.3
China 61.2 75.5
Alemania 55.5 69.0
Colombia 47.5 54.2
India 44.2 47.8
Bélgica 29.4 46.4
Francia 40.6 38.0
Argentina 39.5 43.2
México 34.4 37.9
Brasil 41.5 39.7
Suiza 28.7 28.8
Chile 25.0 28.5
Corea del Sur 11.7 17.3
Paises Bajos 6.6 9.6
Otros paises 140.5 170.2
Total 704.8 808.4

Fuente: Sunat - Aduanas
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Otros paises de la region como
Colombia, Mexico y Brasil
continuan siendo proveedores de
medicamentos para el mercado
peruano, especialmente por tener
industrias mas competitivas que
la industria farmacéutica peruana.
Ademas, el desarrollo de patentes y
marcas en dichos paises también ha
sido mas significativo en las ultimas
dos decadas.

Con el fin de conocer la situacion de
Peru en comparacion con paises de
la regidon en términos de importacion,
se toma en consideracion el
principal rubro de importaciones:
‘medicamentos  constituidos  por
productos mezclados o sin mezclar,

Var.%

2014 9014/2013
101.9 -05
77.8 3.0
72.6 5.2
54.6 0.7
50.9 6.5
479 3.3
41.0 1.7
40.8 -55
37.0 -2.3
355 -10.5
28.0 -2.9
27.3 -4.1
22.3 28.7
17.8 85.3
161.8 -49
817.2 1.1

preparados para usos terapéuticos
o profilacticos, dosificados o
acondicionados para la venta al por
menor"ee,

Se encuentra que los paises con
menor valor de importacion de
estos productos en términos per
capita son Bolivia (US$12.2), Brasil
(US$156) y Peru (US$16.4). Si
comparamos las importaciones per
capita realizadas entre Brasil y Peru,
tenemos que ambas se encuentran
por debajo del promedio de la
region (US$39.9). Sin embargo, la
diferencia radica en el numero de
habitantes en ambos paises. Brasil,
por contar con mayor poblacion,
demanda una considerable cantidad

56 Partida arancelaria a cuatro digitos (arancel de Aduanas, 2012).
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de medicamentos, los mismos que
son producidos en su pais y que se
complementan con las compras
provenientes del exterior. Por ello, en
términos absolutos, la importacion de
medicamentos de Brasil (alrededor
de US$3,200 millones) es seis veces
mas que la del mercado peruano
(US$510 millones), teniendo como
principales proveedores a paises de
Europa y Asia.

Por su parte, Chile (US$46) y Ecuador
(US$53.1) cuentan con los niveles mas

Grafico 40

altos de importacion per capita del
medicamento senalado. Chile basa
sus importaciones en la facilidad de
entradaalmercado de medicamentos
a raiz de los tratados de libre
comercio en los que se encuentra.
Por su parte, Ecuador importa gran
cantidad de medicamentos debido
a que su industria no se encuentra
desarrollada y satisface su demanda
mediante las importaciones (dentro
de la region, Peru es uno de sus
principales proveedores).

Importacion per capita de medicamentos

seleccionados
Segun paises, 2015

Bolivia
Brasil
Per(
Paraguay

Argentina
Colombia

Uruguay
Venezuela

Chile

Ecuador

93.1

Fuente: Banco Mundial (2015) — Célculos del CCl basados en estadisticas de UN Comtrade, Trademap (2015).

Elaboracion: DEMI - PRODUCE



10.3 Aranceles en el sector farmacéutico

De la Lama y Llado (2004)%” senalan
que en elano 2001 los aranceles a los
medicamentos se redujeron de 12%
a 4%. Esta reduccion fue aplicable
a la importacion de insumos, partes
y piezas no producidas en el pais,
dentro de los cuales estan incluidos
los insumos quimicos farmaceuticos.
Sin  embargo, este decreto no
tuvo el impacto esperado, pues
el incremento de precios siguio
presentandose en el mercado. Es
asi que experiencias como estas han
demostrado que la disminucion del
arancel de medicamentos o de sus
INSUMOS qUIMICOS NO necesariamente
se traduce en una reduccion del
precio.

Hunter (2014) toma en cuenta a la
Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) para comparar los aranceles
impuestos en distintos paises y las
consecuencias de esta intervencion
en la salud de los pacientes. Es
asi que Argentina, Brasil, India vy
Rusia imponen aranceles del 10%
en promedio a medicamentos
importados, en tanto que Argelia y
Ruanda imponen una tasa de 15%. La

mayoria de paises justifica estas altas
tasas en el nivel de financiamiento
que realizan sus Estados en gasto
social. En la otra cara de la moneda,
tenemos a Colombia, Etiopia, Malasia,
Nicaragua, Pakistan, Kenia, Tanzania
y Uganda, los cuales redujeron
significativamente sus aranceles e
impuestos a los medicamentos a fin
de colaborar con la mejora en la salud
de su poblaciéon. Un ejemplo de los
beneficios de eliminar aranceles es el
de Kenia, pais que quito los aranceles
e impuestos a medicamentos
contra la malaria, lo cual tuvo como
resultado una disminucion del 44%
en la mortalidad infantily en la misma
enfermedad.

En el caso peruano, la reduccion
de aranceles requiere un eficiente
control de la calidad de los productos
importados, dado que, a partir de
1002, se flexibilizo el registro de
medicamentos en el Peru. Segun
algunos especialistas, esta medida
ha generado ‘la introduccion de un
numero significativo de productos de
dudosa eficacia” (De la Lamay Lladd,
2011).

|
67 Estos autores toman en cuenta el D.S N° 073-2001-EF de abril de 2001.
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10.4 Tratados y acuerdos internacionales

Los acuerdos internacionales que
involucran al sector farmaceéutico
mas importantes son los celebrados
con la Comunidad Andina de
Naciones, el Mercado Comun del
Sur (Mercosur), la Alianza del Pacifico
y los tratados de libre comercio
(TLC) con EEUU y China. En tanto,
el Acuerdo Estratégico Transpacifico
de Asociacion Econdmica (TPP) se
encuentra en proceso de entrar
en vigencia. Este tratado tiene
gran implicancia en el sector,
especificamente en los capitulos
concernientes a patentes®®,

La Comunidad Andina de Naciones
mantiene  politicas  arancelarias
abiertas al mercado, existiendo
incluso comercio con esos paises
con arancel cero. De igual forma,
estan libres de aranceles los paises
integrantes del Mercosur. Gracias a
la Alianza del Pacifico, acordada por
Chile, Argentina, Colombia y México,
se garantizan encadenamientos
productivos entre los cuatro paises
que favorecen al sector farmacéutico.

El TLC con Estados Unidos esta
vigente desde el 2009 y establece
el uso exclusivo de datos de prueba
de productos farmacéuticos. Esta
medida restringe la comercializacion
de productos farmaceuticos que
contengan moléculas nuevas. Estas
solo pueden ser comercializadas
por la persona que las haya
registrado o con su autorizacion. El
tiempo de proteccion es decidido
por la Autoridad Sanitaria Nacional
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en consideracion a los gastos vy
esfuerzos incurridos para generar la
nueva entidad quimica. El Decreto
Legislativo N° 1072 indica que
normalmente la proteccion de datos
de prueba sera de cinco anosy, por lo
tanto, seria menor al periodo de una
patente, que es de 20 anos.

EL TLC con China esta vigente desde
el 2010 y establece plazos largos
para desgravacion arancelaria (entre
5y 17 anos). En cuanto a productos
farmaceéuticos, la  desgravacion
arancelaria tiene un plazo de 10
anos. Cabe destacar que, aunque
los productos peruanos exportados
a China entran sin aranceles, en la
practica existen normas sanitarias
que encarecen el comercio exterior
(Adifan, 2012).

Por ultimo, el Acuerdo Estratégico
Transpacifico de Asociacion
Econdmica (TPP) es un acuerdo
que relaciona a Brunéi, Chile, Nueva
Zelanda, Singapur, Peru, Estados
Unidos, Japdén, Canada, Australia,
México, Malasia y Vietnam®e. Es una
iniciativa importante, porque se
calcula que los paises involucrados
abarcan casi el 40% del PBI mundial.
Actualmente, el Peru ya firmo el
acuerdo y se encuentra a la espera
de la publicacion oficial de sus puntos
mas resaltantes. La controversia
de este tratado pasa por el periodo
de proteccion de las patentes de
productos farmaceuticos, que iba a
incrementarse de 20 a 32 anos.

%8 Para mayor informacion ver anexos donde se encuentran los tratados y acuerdos comerciales en general.
% Estan en negociaciones para ingresar al TPP los siguientes paises: Peru, Estados Unidos, Japon, Canada,
Australia, México, Malasia y Vietnam.



10.5 Tendencias mundiales del sector

Segun el IMS Institute (2013)7°, el
tamano del mercado farmaceéutico
mundial se incrementara en los
proximos anos entre 205 y 235
millones de dolares hasta 2017, con
ventas superiores a 1,2 billones de
dolares en 2017. Sin embargo, este
incremento sera menor en paises
desarrollados, a raiz de la reduccion
en el costo sanitario emanado de la
crisis economica actual. En contraste,
los paises en desarrollo poseen
la tendencia de incrementar la
demanda por medicamentos, como
respuesta al mayor nivel y esperanza
de vida que presentan en los ultimos
anos.

Grafico 41

En términos de gasto farmaceutico, el
estudiodelIMSInstitute (2013) predice
incrementos anuales en Estados
Unidos, Japon y paises de Europa en
un rango de 1% y 4%, mientras que
en los paises en desarrollo el gasto
se incrementaria en un rango de 10%
a 13% hasta el ano 2017. De la misma
manera, es importante saber que el
crecimiento en gasto farmacéutico se
incrementara en el grupo de paises
en desarrollo denominados BRICs
(Brasil, Rusia, India y China).

Producto Nacional Bruto (PNB) per capita 2012 vs.
pronodstico de ventas farmacéuticas
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Fuente: World Bank, 2012; IMS Health Market Prognosis, Setiembre 2013.

|
7°|MS Institute es una compania transnacional que ofrece servicios de informacion y tecnologia que proporciona
base de datos de salud con la finalidad de medir y mejorar el desempeno del sector.
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Al analizar el gasto farmacéutico per
capita por paises en funcion del PNB,
se observa que el incremento de
gasto en medicamentos en paises de
PNB per céapita inferior a US$25.000
(BRICs y en menor medida México
y Turquia) en paridad de poder
adquisitivo (PPP) es mayor. Esto,
como respuesta al incremento de
casos diagnosticados, ademas del
mayor gasto en el tratamiento de
enfermedades cronicas.

En cuanto al tema de inversiones,
la  Organizacion de  Estados
Iberoamericanos (2014) senala que, a
nivel latinoamericano, Brasil, México
y Argentina lideran la inversion en

investigacion y desarrollo, siendo uno
de los bloques mas acelerados entre
el ano 2010 y 2011. Sin embargo, este
monto apenas representa el 3% del
total de las inversiones destinadas a
la investigacion y desarrollo a nivel
mundial. Por tanto, se prevé que
este efecto continué en los proximos
anos. Para el caso peruano, resulta
importante anotar que se prevé un
incremento en este rubro en el marco
de la Ley N° 30309, que promueve
la investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico einnovacion tecnologica,
promulgada en marzo del 2015, la
cual establece un incentivo de 175%
en los gastos de las empresas que
decidan innovar”.

Gasto per capita en salud de America Latina

El indicador de gasto en salud per
capita nos muestra que, a nivel de
Latinoameérica, Peru se encuentra
solo por encima de Bolivia, lo cual
grafica la poca atencion que se tiene
hacia el cuidado de la salud.

La diferencia entre paises se sustenta
en las distintas politicas sociales de
salud que elaboran las economias
latinoamericanas, teniendo asi que
Uruguay, Chile, Brasil y Argentina
encabezan el gasto per capita en
salud. En Uruguay se sustenta en
el aumento de presupuesto de la
Administracion de los Servicios de
Salud del Estado (ASSE) ocurrido en

el ano 2007, aunado a la reforma del
gasto publico en salud.

En cuanto al gasto privado per capita
en salud, en Uruguay predomina el
gasto en planes de salud privada
(lo que vendria a ser EPS en Perl).
En tanto, el gasto privado en salud
realizado por Brasil y Argentina
se sustenta en la predominancia
de los pagos directos de bolsillo,
especificamente por la compra
directa de medicamentos. En tanto,
Chile presenta este mayor valor a raiz
del incremento del ingreso familiar
acontecido los ultimos siete anos.
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7tSiguiendo esta linea, el gobierno realizd dos acciones: en primer lugar, implemento la plataforma Innovate
Peru, la misma que busca promover en las empresas la investigacion y desarrollo de proyectos de innovacion
innovacion productiva y transferencia de conocimientos a través de fondos concursables. Por otro lado, pro-
mulgo la Ley N" 30309, Ley de Promocion de la Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnologico e Innovacion
Tecnologica, incentivo tributario a la innovacion empresarial que otorga un porcentaje de deduccion adicio-
nal al 100% a los gastos que realicen las empresas en investigacion cientifica, desarrollo tecnologico e inno-
vacion tecnologica.



Grafico 42

Gasto en salud per capita en América Latina

(dolares a precios actuales)

Fuente: Banco Mundial
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

En vista de los indicadores
presentados, se puede notar que las
distintas politicas socialesy el sistema
de salud de los distintos paises tienen
gran incidencia en el gasto privado
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de salud, debido a que la forma de
administracion conduce a un mayor
0 menor gasto en medicamentos por
parte de los pacientes.

Perspectivas de productos genéricos vs. productos de

marca

La utilizacion de genéricos seguira
aumentando, pasando de 27% al
36% del total en 2017. En lo que se
refiere a productos de marca, el gasto
absoluto en mercados desarrollados
se reducira en los proximos anos
debido a la expiracion de patentes
y mayor restriccion al acceso de
innovaciones al mercado. Aun asi,
los productos innovadores seguiran

constituyendo mas de 2/3 del gasto
en los mercados desarrollados.

Por el contrario, en los mercados de
paises en desarrollo, aunque el gasto
en valor absoluto de productos de
marca seguira creciendo, tendra un
crecimiento mucho mayorelmercado
de genéricos. (Golpedefecto, 2013)
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Grafico 43
Ventas Globales, 2012y 2017(e)
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Fuente: World Bank, 2012; IMS Health Market Prognosis, Setiembre 2013.
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La importancia del sector
farmacéutico radica en el papel
fundamental sobre el cuidado de
la salud de las personas. Por ello, el
acceso a medicamentos de calidad
resulta de suma importancia para
los ciudadanos de cualquier nacion.
Ademas, el sector farmacéutico
se encarga de suministrar
medicamentos para el cuidado de la
salud y el consecuente incremento
de esperanza de vida de la poblacion.
Este sector cuenta con dos grandes
subsectores: la manufactura
nacional, que es la encargada de
elaborar medicamentos y otros
productos farmaceéuticos de uso
domeéstico y profesional, y el
comercio farmaceutico, el cual tiene
como mision vender y distribuir
los productos farmaceuticos que
sean producidos tanto en el ambito
nacional como aquellos que son
importados.

Para el caso peruano, la manufactura
farmacéutica representa el 14%
del PBI industrial (alrededor de 918
millones de soles), presentando
un crecimiento de 1% en promedio
anual del ano 2007 hasta el 2014. Sin
embargo, en términos de volumen,
la produccion cayo en este mismo
periodo debido a la sustitucion de
produccion nacional por productos
provenientes del extranjero. La
facilidad para la importacion de
productos farmaceéuticos, muchos
de ellos a menores precios en

11 Conclusiones

comparacion con los producidos en
el ambito nacional, ha impactado
negativamente a la industria nacional.
Ademas, la PEA de la industria
farmaceutica esta compuesta por
alrededor de 23 mil personas y el
comercio farmacéutico otorga en
promedio 50 mil puestos mas a nivel
nacional. Sin embargo, de manera
indirecta esta cifra asciende a mas de
140 mil personas.

En torno al sector externo, se tienen
importantes alianzas comerciales
con paises extranjeros. Es asi que
las exportaciones han tenido una
tendencia positiva entre los afos
2009 Yy 2014, periodo en el que
alcanzaron un crecimiento de 14%
en promedio anual. De igual manera,
las importaciones presentaron
una tendencia creciente durante
el mismo periodo (8% anual). Sin
embargo, este crecimiento es
significativamente  mayor a las
exportaciones, que significa, en
términos de balanza comercial, un
déficit significativo, debido a la gran
cantidad de productos importados
(a raiz de la facilidad de ingreso al
mercado nacional). Las perspectivas
del sector marcan como tendencia
un incremento mundial en paises
en desarrollo en los proximos anos,
estimando un incremento en el
gasto entre 10% y 13%. La utilizacion
de productos genéricos seguira
aumentando, pasando de 27% al 36%
del total en 2017.
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La estructura empresarial de la
industria farmacéutica al ano 2014
abarca a 366 empresas. Este bajo
numero de empresas se sustenta en
el alto costo de entrada al mercado,
asi como en la competencia
desfavorable de la  industria
nacional ante los menores precios
de productos extranjeros. Resulta
interesante conocer que el 75% de
las empresas estan asentadas en
Lima, debido a lo accesible que
resulta la adquisicion de materia
prima e insumos necesarios para la
elaboracion de medicamentos en
esta ciudad.

En cuanto al proceso de produccion,
se torna evidente la necesidad de
un cambio tecnologico y mayor
inversion en el sector, debido a la
falta de plantas farmoquimicas vy
maquinarias especializadas que
logren diversificar la elaboracion de
productos farmaceéuticos. Ademas,
la inversion en investigacion
y desarrollo es muy baja en
nuestro pais, lo que se espera
que se recupere a medida que se
implemente la Ley N° 30309, que
fomenta la I+D. Estos problemas en
el proceso productivo se evidencian
en las brechas de productividad
del sector farmacéutico, las cuales
son significativas respecto a paises
como Argentina 'y Colombia.
En tanto, la industria peruana
aprovecha su mayor productividad si
la comparamos con Ecuador, Bolivia
y Venezuela.

Para el comercio y distribucion
de farmacos, existen dos grandes
grupos: el comercio de venta al por
mayor, conformado por laboratorios,

importadoras, droguerias y almacén
especializado, y el comercio de venta
al por menor, formado por boticas,
farmacias, servicio de farmacia,
botiquines y cadena de boticas vy
farmacias. El comercio farmaceutico
participa en el sector publico
mediante licitaciones ganadas para
abastecer al Estado, en tanto que
en el sector privado participa en
el comercio al por mayor (grandes
almacenes y droguerias) y comercio
al por menor (boticas y farmacias). La
venta de productos farmaceuticos,
desde el ano 2010, presenta
incrementos sostenidos, asociados
a la firma de diferentes tratados
internacionales que favorecieron la
importacion de productos genéricos
mas baratos y su consecuente mayor
disponibilidad y demanda en el
mercado.

Por su parte, la demanda de
medicamentos tiene como principal
caracteristica que es inducida
(supplier-demand). Este concepto
corresponde a aquella parte de la
demanda iniciada por el médico
que esta por encima de lo que el
paciente hubiera estado dispuesto a
pagar en el caso de que este tuviera
la misma informacion que el médico.
Ademas, el calculo de la elasticidad
del precio de la demanda muestra
que los antibidticos, analgésicos,
y antialérgicos se encuentran
dentro del grupo de medicamentos
inelasticos, mientras que los
antiacidos y suplementos vitaminicos
son productos mas elasticos. Por
su parte, la elasticidad del ingreso
de la demanda clasifica a todos
los productos farmaceéuticos como
bienes normales. Dentro de este



grupo, los productos analgésicos,
antiinflamatorios, antialérgicos,
antihistaminicos, antiacidos y
antiflatulentos se encuentran
clasificados dentro del grupo de
bienes necesarios. En tanto, los
suplementos vitaminicos pertenecen
a la clase de bienes de lujo.

Otro fenomeno que se presenta en
el sector es la discriminacion de
precios, que no se da directamente
entre la empresa y el consumidor,
sino por medio de intermediarios,
que son las boticas, farmacias

comerciales y privadas (clinicas),
las que a su vez adquieren estos
productos de grandes distribuidores.
Finalmente, uno de los principales
problemas que aqueja el sector es
la falsificacion de medicamentos,
los cuales son comercializados en el
mercado informal y ambulatorio en
desmedro de la salud de la poblacién
y de la misma manufactura nacional,
debido la competencia desleal por
menores precios de los productos
farmaceéuticos.
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ANexos

Anexo 1. Partidas arancelarias pertenecientes
al sector farmaceéutico

Subpartida

Descripcion de subpartida

2836995000  Sesquicarbonato de Sodio
2836999000 Los demas Carbonatos, Peroxocarbonatos
12918211000 Acido Salicilico
2918212000  Sales del Acido Salicilico
12918221000  Acido O-Actilsalicilico
2918222000  Sales y Esteres del Acido o Acetilsalicilico
\ 2918230000  Los demés Esteres del Acido Salicilico y sus Sales
2022410000 Lisinay sus Esteres; Sales de estos productos
‘ 2923100000 Colina y sus Sales
2923200000 Lecitinas y demas Fosfoaminolipidos
‘ 2923900000 Las demas Sales E Hidroxidos de Amonio Cuaternario
2923901000 - - Derivados de la Colina
‘ 2923909000 - - Los demas
2924110000  Meprobamato (Dci)
\ 2924240000  Etinamato (Dci)
2924291000  Acetil-P-Aminofenol
\ 2924292000  Lidocaina (Dci)
2924297000  Atenolol (Dci)
2924299000 Las demas Amidas Ciclicas (Incluidos Lod Carbamatos) y sus derivados;
Sales de estos productos
2924299100 - ---2'-Cloro-2",6" Dietil-N-(Metoximetil) Acetanilida
‘ 2924299900 - - - - Los demas
2932290000 Las demas Lactonas
‘ 2932291000 - - - Warfarina (Iso) (Dci)
2932292000 - - - Fenolftaleina (Dci)
| 2932209000 - - - Las demés
2933111000  Fenazona (Dci) (Antipirina)
2933113000 Dipirona (4-Metilamino-1,5 Dimetil-2-Fenil-3-Pirazolona
Metansulfonato de Sodio)
2933119000 Los demas derivados de la Fenazona(Antipirina)
2933191000  Fenilbutazona (Dci)
2933199000 Los demas compuestos cuya estructura contenga un Ciclo Pirazol

(Incluso Hidrogenado) sin condensar




‘ 2933210000 Hidantoina y sus derivados
2933520000  Malonilurea (Acido Barbiturico) y sus sales
‘ 2933531000  Fenobarbital (Dci)
2933532000  Alobarbital (Dci), Amobarbital (Dci), Barbital (Dci), Butalbital (Dci) y
Butobarbital
‘ 2933533000 Ciclobarbital (Dci), Metilfenobarbital (Dci) y Pentobarbital (Dci)
2933534000  Secbutabarbital (Dci), Secobarbital (Dci) y Vinilbital (Dci)
2933539000 Compuestos Heterociclicos con Heteroatomo(S) de Nitrogeno
exclusivamente. - Compuestos cuya estructura contenga un ciclo
Pirimidina ( Incluso Hidrogenado) o Piperazina: - - sales de estos
productos: - - - los demas
2933540000  Compuestos Heterociclicos Con Heteroatomo(S) De Nitrégeno
exclusivamente. - compuestos cuya estructura contenga un ciclo
Pirimidina ( Incluso Hidrogenado) o Piperazina: - - los demas derivados
de La Malonilurea (Acido Barbiturico); sales de estos productos
‘ 2933551000  Loprazolam (Dci)
2933552000  Meclocualona (Dci)
‘ 2933553000 Metacualona (Dci)
2933554000  Zipeprol (Dci)
2933559000 Compuestos Heterociclicos con Heteroatomo (S) de Nitrogeno
exclusivamente. - compuestos cuya estructura contenga un Ciclo
Pirimidina ( Incluso Hidrogenado) o Piperazina: - - sales de estos
productos: - - - los demas
2933591000  Piperazina (Dietilendiamina) y 2,5-Dimetil-Piperazina
(Dimetil-2,5-Dietilendiamina)
‘ 2933592000 - - - Amprolio (Dci)
2933593000 - - - Los demas derivados de La Piperazina
\ 2933594000 - - - Tiopental Sodico (Dci)
2933595000 - - - Ciprofloxacina (Dci) y sus sales
‘ 2933596000 - - - Hidroxizina (Dci)
2933599000 - --Los demas
\ 2933599050  Ciprofloxacina
2933599090  Los demas compuestos cuya estructura contenga un Ciclo Pirimidina
(Incl. Hidrogenado)
\ 2933610000  Melamina
2934300010  Fenotiazina
2934300090 Los demas compuestos cuya estructura contenga Ciclos Fenotiazina
(Incl.hidroge.) Sin Ot
2934993000  Acidos Nucleicos y sus Sales
‘ 2935001000  Sulpirida (Dci)
2935009000  Sulfonamidas: - las deméas
‘ 2936100000  Provitaminas sin mezclar
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2936210000  Vitaminas Ay sus derivados
‘ 2936220000 Vitamina B1y yus derivados ‘
2936230000  Vitamina B2 y sus derivados
‘ 2936240000 Acido D- O DI-Pantoténico (Vitamina B3 O Vitamina B5) y sus derivados ‘
2936250000  Vitamina B6 y sus derivados
| 2936260000  Vitamina B12 y sus derivados |
2936270000  Vitamina C y sus derivados
‘ 2936280000 Vitamina E y sus derivados ‘
2936291000  Vitamina B9 y sus derivados
‘ 2936292000  Vitamina Ky sus derivados ‘
2936293000  Vitamina Pp y sus derivados
‘ 2936299000 Las demas Vitaminas y sus derivados sin mezclar ‘
2936900000 Las demas Provitaminas y Vitaminas,Incl.los concentrados naturales,sus
Deriv.,mezcladas
‘ 2937110000  Somatotropina, sus derivados y Analogos Estructurales ‘
2937120000  Insulinay sus Sales
2937190000 Hormonas Polipeptidicas, Hormonas Proteicas y Hormonas
Glucoproteicas, sus derivados y Analogos estructurales: - - los demas
2937191000 - - - Oxitocina (Dci)
| 2937199000 - - - los demés |
2937211000  Hidrocortisona (Dci)
‘ 2937212000  Prednisolona (Dci) (Dehidrohidrocortisona) ‘
2937219010  Prednisona (Dehidrocortisona)
| 2937219020  Cortisona |
2937221000  Derivados Halogenados de da Hidrocortisona
‘ 2937222000 Dexametasona (Dci) ‘
2937223000  Triamcinolona (Dci)
\ 2937224000  Fluocinonida (Dci) \
2937229000  Los demas derivados Halogenados De Las Hormonas
Corticosuprarenales
‘ 2937229010 - - - - De La Hidrocortisona ‘
2937229090 - - --Las demas
‘ 2937231000  Progesterona (Dci) Y Sus Derivados ‘
2937232000 - - - Estriol (Hidrato De Foliculina)
‘ 2937239000 - - - Los demas ‘
2937239010  Estriol (Hidrato De Foliculina)
2937239090 Hormonas Esteroideas, sus derivados y Analogos estructurales: - -
Estrogenos y Progestégenos: - - - los demas: - - - - los demas
2937290010  Derivados Halogenados de la Hidrocortisona
2937290020  Esteres y sales de la Hidrocortisona
2937290031 Corticosterona y sus Esteres
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2937290039 Hormonas Esteroideas, sus Derivados y Analogos estructurales: - - los
Demas: - - - Corticosterona y sus Esteres; Acetato de
Desoxicorticosterona (Dcim); Acetato de Cloroprednisona (Dcim): - - - -
los demas

2937290040  Pregnenolona (Dci) y Epoxipregnenclona

2937290090  Hormonas Esteroideas, sus derivados y Analogos Estructurales: - - Los
demas: - - - los demas

2937291000 - - Ciproterona

‘ 2937292000 - - - Finasteride (Dci)
2937299010 - - - - Corticosterona y sus Esteres
‘ 2937299020 - - - Pregnenolona (Dci) y Epoxipregnenolona

2937299030 - - - Esteres y Sales de la Hidrocortisona

2937299040 - - - - Acetato de Desoxicorticosterona (Dcim); Acetato de
Cloroprednisona (Dcim)

2937299090  ---Los demés

‘ 2937310000  Epinefrina (Dci) (Adrenalina)

2937390000 Hormonas de la Catecolamina, sus derivados y Analogos

Estructurales: - - Los demas
‘ 2937400000  Derivados de Los Aminoacidos
2937500000  Prostaglandinas, Tromboxanos y Leucotrienos, sus derivados y Analogos
Estructurales
\ 2937900000 - Los demas
2937901000  Oxitocina
| 2937902000  Ciproterona

2937903000  Finasteride (Dci)

‘ 2937909000 Las demas Hormonas no expresadas anteriormente

2938100000  Rutosido (Rutina) y sus derivados

\ 2938902000  Saponinas
2938909000 Los demas Heterosidos, naturales o reproducidos por Sintesis, sus
Sales, Eteres, Esteres
‘ 2939111000 Concentrado de Paja de Adormidera
2939112000  Codeina
‘ 2939113000  Dihidrocodeina (Dci)
2939114000 Heroinay sus Sales
| 2939115000  Morfina

2939116000  Buprenorfina (Dci), Etilmorfina, Etorfina (Dci), Hidrocodona (Dci),
Hidromorfona (Dci)

2939117000  Folcodina (Dci), Nicomorfina (Dci), Oxicodona (Dci),

Oximorfona (Dci), Tebacona (Dci) y Tebaina

2939190010  Papaverina, Sus Sales y derivados

2939190090 Los demas Alcaloides del Opio, sus derivados y Sales no expresados
anteriormente
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2939191000 - - - Papaverina, sus Sales y derivados
| 2939199000 - - - Los demés |
2939200000 - Alcaloides de la Quina (Chinchona) y sus derivados; Sales de estos
productos
| 2939210000  Quinina y sus Sales |
2939290000  Los demas Alcaloides de La Quina (Chinchona), derivados y Sales
\ 2939300000  Cafeinay sus Sales \
2939410000  Efedrinay sus Sales
‘ 2939420000  Seudoefedrina (Dci) y sus Sales ‘
2939430000  Catina (Dci) y sus Sales
‘ 2939440000 - - Norefedrina y sus Sales ‘
2939490000 - - Las deméas
\ 2939492000  DI-Norefedrina (Fenil Propanol Amina) y sus Sales \
2939499000 Las demas Efedrinas y Sales no Expresadas anteriormente
‘ 2939510000  Fenetilina (Dci) Y Sus Sales ‘
2939590000  Teofilina y Aminofilina(Teofilina-Etilendiamina) y derivados excepto la
Fenetilina (Dci)
‘ 2939610000  Ergometrina (Dci) y sus Sales ‘
2939620000  Ergotamina (Dci) y sus Sales
‘ 2939690000 Los Deméas Alcaloides del Comezuelo del Centeno, sus derivados y Sales ‘
2939911000  Cocaina
\ 2939914000  Metanfetamina (Dci) \
2939914010 - - - - Metanfetamina (Dci)
‘ 2939914020 - - - - Sales, Esteres y demas derivados ‘
2939915000 Racemato de Metanfetamina
\ 2939915010  Farmaco \
2939915020 - - - - Sales, Esteres y demas derivados
| 2939916010 - - - - Levometanfetamina |
2939916020 - - - - Sales, Esteres y demas derivados
‘ 2939919010  Levometanfetamina ‘
2939919020  Sales, Esteres y demas derivados de la Cocaina y Ecgonina
2939919030  Sales, Esteres y demas derivados de la Levometanfetamina,
Metanfetamina y Racemato de Metanfetamina
2939991000  Escopolamina, sus sales y derivados
2939999000 Los deméas Alcaloides Vegetales, naturales o reproducidos por Sintesis,
sus Sales, Eteres, Esteres y derivados
2940000000  Azucares Quimicamente Puros, Excepto Sacarosa, Lactosa, Maltosa,
Glucosa y Fructosa
‘ 2941101000  Ampicilina (Dci) y sus Sales ‘
2941102000  Amoxicilina (Dci) y sus Sales
‘ 2941103000  Oxacilina (Dci), Cloxacilina (Dci), Dicloxacilina (Dci) y sus Sales ‘
2941104000 - - Derivados de Ampicilina, Amoxicilina y Dicloxacilina



2941109000 Las demés Penicilinas y sus derivados con la Estructura del Acido
Penicilanico
2941200000  Estreptomicinas y sus derivados; Sales de esto productos
‘ 2941301000  Okxitetraciclina (Iso) (Dci) y sus derivados; Sales de estos productos
2941302000  Clorotetraciclina y sus derivados; Sales de estos productos
‘ 2941309000 Los demas Tetraciclinas, sus derivados y sales
2941400000  Cloranfenicol y sus derivados; Sales de estos productos
‘ 2941500000  Eritromicina y sus derivados; Sales de estos productos
2941901000  Neomicina (Dci) y sus derivados; Sales de estos productos
‘ 2941902000  Actinomicina y sus derivados; Sales de estos Productos
2941903000 Bacitracina (Dci) y sus derivados; Sales de estos productos
‘ 2941904000 Gramicidina (Dci) y sus derivados; Sales de estos productos
2941905000 - - Tirotricina (Dci)
\ 2941906000  Cefalexina (Dci)
2941906010 - - - Cefalexina (Dci)
| 2941906090 - - - Los demas
2941909000  Los demas Antibidticos
‘ 3001100000  Glandulas y demas Organos, Desecados, Incluso Pulverizados
3001201000  Extractos de Glandulas o de otros Organos o de sus secreciones de
Higado
‘ 3001202000 - - De Bilis
3001209000  Los demas extractos de Glandulas o de otros Organos o de sus
secreciones
‘ 3001901000 Heparina y sus Sales
3001909000 Las demas Sustanc. humanas o animales preparadas p usos
Terapéuticos o Profilacticos
‘ 3002101100  Antisueros Antiofidico
3002101200  Antisueros Antidiftérico
‘ 3002101300  Antisueros Antitetanico
3002101900  Los demas Antisueros
‘ 3002103100  Plasma Humano y demas Fracciones de la Sangre Humana
3002103200 - - - Para Tratamiento Oncolégico o VIH
3002103300 - - - Reactivos de Laboratorio o de Diagnéstico que no se empleen en el
paciente
3002103900 Las demas Fracciones de sangre y productos Inmunolégicos
Modificados
‘ 3002200010  Vacuna Antipoliomelitica
3002200020  Vacuna Antirrabica
‘ 3002200030  Vacuna Antisarampién
3002200090 Las demas Vacunas para la Medicina Humana
‘ 3002201000 - - Vacuna Antipoliomielitica
3002202000 - - Vacuna Antirrabica
‘ 3002203000 - - Vacuna Antisarampionosa
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3002209000

- - Las demas

| 3002301000 Vacuna Antiaftosa
3002309000 Las demas vacunas para la Medicina Veterinaria
‘ 3002901000  Cultivos de Microorganismos
3002902000 Reactivos de diagndstico que no se empleen en el paciente
3002903000  Sangre Humana
3002904000  Saxitoxina
| 3002905000  Ricina
3002909000 Los demas, sangre animal para usos Terapéuticos, Profilacticos o de
diagnostico, Productos Inmunolégicos Modificados , Incluso obtenidos
por proceso Biotecnoldgico y productos similares no expresados ni
comprendidos anteriormente
3003100000  Medicamentos con Penicilinas o deriv. de estos con estruct. del Acido
Penicilanico
3003200000  Medicamentos que contengan otros Antibidticos
3003310000  Medicamentos que contengan Insulina
3003390000 Demés medicamentos g contengan Hormonas u otros prod. de pa
29.37, sin antibidticos
3003400000 Medicamentos g contengan Alcaloides o deriv. sin hormonas ni otros
prod. de pa 29.37
3003900010  Los demds medicamentos p* uso humano sin dosificar ni acond. p°
venta al por Menor
3003900020  Los demas medicamentos p° uso veterinario sin dosificar ni acond. p
venta al por Menor
3003901000 - - Para uso Humano
3003902000 - - Para Uso Veterinario
3004101000  Medicamentos q° contengan Penicilinas para uso humano p° venta al
por menor
3004102000 Medicamentos q° contengan Penicilinas p* uso veterinario p* venta al
por menor
3004201000  Medicamentos g contengan otros Antibiéticos p° uso Humano p* Venta
al por menor
3004201100 - - - Para Tratamiento Oncolégico o VIH
3004201900 - - - Los demas
3004202000 Medicamentos q° contengan otros Antibidticos p* uso veterinario p* venta
al por menor
3004310000  Medicamentos que contengan Insulina Acondicionados para venta al
por menor
3004321000 Medicamentos g contengan Hormonas Corticosuprarrenales para uso
humano
3004321100 - - - - Para tratamiento Oncolégico o VIH
3004321900 - - - - Los demas




3004322000 Medicamentos g° contengan hormonas Corticosuprarrenales para uso
veterinario
‘ 3004391000 Los demas medicamentos p* uso Humano con hormonas sin Antibiéticos ‘
3004391100 - - - - Para tratamiento Oncolégico o VIH
| 3004391900 - - - - Los demés
3004392000 Los demas medicamentos p* uso veterinario con hormonas sin
Antibidticos
3004401100  Anestésicos p° uso humano que contengan Alcaloides o deriv. sin
hormonas ni Antibioticos
3004401200 - - - Para Tratamiento Oncolégico o VIH
3004401900 Los demas medicamentos g contengan Alcaloides o sus deriv. sin
hormonas ni antibioticos
3004402000 Medicamentos p° uso veterinario g° contengan Alcaloides
‘ 3004501000 Demés medicamentos p° uso humano q° contengan vitaminas
3004502000 Demés medicamentos p* uso veterinario g° contengan vitaminas
‘ 3004901000  Sustitutos Sintéticos del Plasma Humano
3004902100 Deméas medicamentos para uso humano Anestésicos
‘ 3004902200 Parches impregnados con Nitroglicerina
3004902300 - - - Para la alimentacion via Parenteral
‘ 3004902400 - - - Para tratamiento Oncolégico o VIH
3004902900 Los demas medicamentos para uso humano
‘ 3004903000 Los demas medicamentos para uso veterinario
3005101000  Esparadrapos y venditas
‘ 3005109000 Los demas apdsitos y demas articulos, con una capa adhesiva
3005901000  Algodon Hidrdfilo
| 3005902000  Vendas
3005903100 Gasas Impregnadas de yeso u otras sustancias propias p° el tratamiento
de fracturas
| 3005903900  Las demés Gasas
3005909000 Las demas Guatas, vendas y articulos analogos, prep. o recubiertos
‘ 3006101000  Catguts Estériles y Ligaduras Estériles simil., p* suturas Quirdrgicas
3006102000  Adhesivos Estériles para tejidos organicos
‘ 3006109000 Hemostéaticos Reabsorbibles Estériles para Cirugia u Odontologia
3006200000 Reactivos para la determinacion de los Grupos o de los Factores
Sanguineos
‘ 3006301000 Preparaciones Opacificantes a Base de Sulfato de Bario
3006302000 Las demas preparaciones Opacificantes
‘ 3006303000  Reactivos de diagnostico
3006401000 Cementos y demas productos de Obturacion dental
‘ 3006402000 Cementos para la refeccion de huesos
3006500000  Botiquines equipados para primeros auxilios
3006600000 Preparaciones quimicas anticonceptivas a base de Hormonas o de

Espermicidas

Fuente: Sunat - Aduanas, 2012
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Anexo 2. Normativa referente al sector
farmacéutico peruano

Normativa Referencia Modificatorias
Ley N° 26842, Ley General Dentro de su titulo segundo capitulo llI, de los productos Modificatorias:
de Salud (1997) farmacéuticos y galénicos y de los recursos terapéuticos naturales, se - Ley N° 27604, obliga atencion médica en
indica que la autoridad de salud de nivel nacional es la encargada del emergencia y parto.
control sanitario (es temporal y renovable cada 5 afios) de productos - Ley N° 29889, considera Principios de
farmacéuticos y galénicos, la obligatoriedad de registro sanitario Naciones Unidas para Proteccion de
para la fabricacion, importacin, distribucion o expendio de los Enfermos Mentales y Mejoramiento de
productos farmacéuticos y galénicos, las condiciones para la Atencion de Salud Mental-
importacion de los productos, entre otros. - Ley N° 29414, establece derechos de
usuarios de salud.
- Ley N° 29712, modifica funciones y
competencias de autoridades de salud.
Ley N° 27657, Ley del Establece las normas de regulacion de productos farmacéuticos, Derogada por el D.L. N° 1162 (diciembre 2013)
Ministerio de Salud (2002) indicando las funciones que tiene la Digemid como entidad principal

Ley N° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (2009)

Ley N° 29344, Ley Marco
de Aseguramiento
Universal en Salud y su
Reglamento (2010)

R.M. N° 062-2010-MINSA.
Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales
(2010)

R.M. N° 737-2010-MINSA
Directiva Administrativa
N°-165- MINSA-
DIGEMID (2010)

Decreto Supremo N° 014-
2011-SA. Reglamento de
Establecimientos
Farmacéuticos (2011)

Decreto Supremo N° 016-
2011-SA (2011)

Decreto Supremo N° 001-
2012-SA (2012)

Decreto Supremo N° 002-
2012-SA (2012)

Elaboracién: DEMI - PRODUCE

para este fin.

Define y establece principios, normas, exigencias y criterios basicos
sobre productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de uso humano, los mismos que deben ser considerados
prioritarios por el Estado y permitan acceso oportuno, equitativo y
con calidad a los servicios de la salud.

Articulo 146: “Acceso y uso racional de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos”. El Aseguramiento Universal en Salud (AUS)
garantiza acceso equitativo a medicinas y dispositivos médicos de
atencion integral de salud, velando por la seleccion racional,
asequibilidad, financiamiento y simplificacion administrativa para el
sistema de suministro fiable.

Esta resolucion indica que el acceso a los medicamentos esenciales y
a las tecnologias como parte del cumplimiento del derecho a la salud
esta reconocido en la legislacion nacional.

Aprueba la Directiva Administrativa N°-165- MINSA- DIGEMID
para Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura en
Laboratorios Nacionales y Extranjeros.

Aprueba reglamento que establece condiciones técnicas y sanitarias
para el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

Aprueba Reglamento para Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Modifica articulos del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

Modifica el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

Modificatoria DS N°008-2010-SA.

Modificatoria D.S. N° 033-2014, DS 002-

2012-SA, D.S. 009-2015-SA

Modificatoria D.S. N° 001-2012-SA, D.S.

016-2013-SA

Modificatoria D.S. N° 016-2013-SA
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Anexo 4: Estadisticas generales del sector

Tabla. Peru: PBI, PBl industrial y PBI farmacéutico,
2007 - 2014

(precios constantes, millones de nuevos soles de 2007)

Actividad 2007 2008 2009P/ 2010P/ 2011P/ 2012P/ 2013E/ 2014E/

econdmica

PBI 319 693 348923 352 584 382 380 407 052 431273 456 103 466 905
Manufactura 52 807 57 354 53 502 59 255 64 330 65 265 69 002 66 743
Farmacéuticos 929 1055 1027 954 1003 1053 941 918

Fuente: INEI
Elaboracién: DEMI - PRODUCE

Tabla. Peru: PEA ocupada en la industria farmacéutica
Segun tipo de contrato, 2007 - 2014
(participacion porcentual)

: e%’ﬂ}]"é‘rtggo . ?:rgturr?;?gcsilénn Sincontrato  Total
2007 88.06 573 6.21 100.00
2008 79.81 3.57 16.62 100.00
2009 85.76 0.00 14.24 100.00
2010 90.74 0.00 9.26 100.00
2011 87.36 0.00 12.64 100.00
2012 95.10 2.27 2.63 100.00
2013 71.58 11.58 16.83 100.00
2014 85.54 7.56 6.90 100.00

Fuente ENAHO 2007-2014
Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE
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Tabla. Peru: PEA ocupada en el comercio farmacéutico
Segun tipo de contrato, 2007 - 2014
(participacion porcentual)

Contratos
remunerados
2007 48.89
2008 60.28
2009 54.49
2010 50.14
2011 49.39
2012 45.21
2013 63.87
2014 62.06

Fuente ENAHO 2007-2014
Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE

Contratos sin
remuneracion

2.32
2.49
1.29
0.57
3.35
7.40
5.92
2.44

Sin contrato

48.79
37.23
44.22
49.29
47.27
47.38
30.21
35.50

Total

100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
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Tabla. Peru: Alumnado de la carrera de Farmaciay
Bioquimica,
Segun region, 2009

Universidad Region  Alumnos %
Universidad Privada San Pedro Ancash 188 2.37%
Universidad Catélica Los Angeles de Chimbote Ancash 656 8.26%
Universidad Catdlica Santa Marfa Arequipa 343 4.32%
Universidad Nacional San Cristébal de Huamanga Ayacucho 417 5.25%
Universidad Privada Antonio Guillermo Urrelo Cajamarca 303 3.82%
Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco Cusco 414 5.21%
Universidad Peruana Los Andes Huancayo 560 7.05%
Universidad Privada de Huancayo Huancayo 76 0.96%
Universidad Nacional San Luis Gonzaga Ica 572 1.20%
Universidad Nacional Mayor de San Marcos Lima 548 6.90%
Universidad Peruana Cayetano Heredia Lima 90 1.13%
Universidad Alas Peruanas Lima 662 8.34%
Universidad Privada Norbert Wiener Lima 742 9.34%
Universidad Inca Garcilaso de la Vega Lima 594 1.48%
Universidad Nacional de la Amazonia Peruana Loreto 358 4.51%
Universidad Andina Néstor Caceres Velasquez Puno 631 71.95%
Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann Tacna 126 1.59%
Universidad Nacional de Trujillo Trujillo 662 8.34%
Total 7942 100.00%

Fuente: Il Censo Nacional Universitario 2010
Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE
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Tabla. Fabricacion de productos farmacéuticos:

Caracterizacion de empresa,
Segun tamano, 2008 - 2014

Tamano 2008 2009 2010
Grande 26 27 29
Mediana 3 4 1
Pequefa 49 46 48
Micro 283 288 288
Total 361 365 366

Fuente: SUNAT 2008-2014
Elaboracion: DEMI - PRODUCE

Tabla. Peru: Tratados y acuerdos internacionales en

vigencia

Fecha de Vigencia

Organizacion Mundial del Comercio
Comunidad Andinas de Naciones

Mercado Comiin del Sur

Foro de Cooperacion Econdmica Asia Pacifico
Chile

México

Estados Unidos

Canada

Singapur

China

Estados de la Asociacion Europea de Libre Comercio

Corea del Sur
Tailandia
Japon
Panama
Unidn Europea
Costa Rica
Venezuela

2011

21
4
61
313
405

Fuente: Portal, Acuerdos Comerciales del Perd, http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/

Elaboracion: DEMI - PRODUCE

2012 2013
28 28
2 4
60 52
277 286
367 370

Enero 1995
Octubre 1969
Enero 2006
Noviembre 1998
Marzo 2009
Febrero 2012
Febrero 2009
Agosto 2009
Agosto 2009
Marzo 2010
Julio 2011
Agosto 2011
Diciembre 2011
Marzo 2012
Mayo 2012
Marzo 2013
Junio 2013
Agosto 2013

2014

31
3
50
282
366
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Anexo 5: Tasa de entrada y de salida

A partir de los datos sobre la fecha
de inscripcion original™, se define la
tasa de creacion o tasa de entrada
bruta (TEB) como el porcentaje que
representan las empresas creadas
en un cierto ano t, en relacion con
las empresas operativas en el mismo
periodo.

TEB = N *100
TE,

Donde:

N, son las empresas con fecha de
inscripcion original (nuevas o nacidas)
en el periodo t

TE, es el stock de empresas activas
en el ano t, las cuales se encuentran
en el directorio de empresas en cada
periodo.

Por tanto, la TEB muestra el
porcentaje que representan las
empresas nacidas en un cierto
ano, respecto al numero total de
empresas existentes en el mismo
ano.

A partir de los datos sobre la fecha
de baja’?, se define la tasa de
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mortalidad o tasa de salida bruta
(TSB), al porcentaje de las empresas
que cierran en un cierto periodo t en
relacion con las empresas operativas
en el mismo periodo.

TSB = B, *100
TE,

Donde:

B, son las empresas con fecha de
baja en el periodo t, tomando como
referencia una fecha de corte.

TE, es el stock de empresas activas
en el ano t, las cuales se encuentran
en el directorio de empresas en cada
periodo.

Paraobtenerlafechadebajasedeben
considerar dos puntos importantes:
(i) tener acceso a la base del padron
generaly (i) especificar una fecha de
corte. En este caso la fecha de corte
corresponde al mes de enero del ano
2015,

72 Esta variable indica el periodo en que el contribuyente se inscribié en el Registro Unico del Contribuyente por
primera vez.

73La fecha de baja depende del estado del contribuyente, el cual puede tener diversas categorias como baja
definitiva, baja de oficio, baja provisional por oficio, baja provisional, entre otras.



Anexo 6: Estadisticas del modelo probabilistico
sobre capacitacion laboral

1Variables utilizadas en el modelo probabilistico

La variable dependiente en el modelo es una variable dicotomica, es decir,
una variable que toma dos valores. En este caso toma el valor de 1 cuando la
empresa invirtio en capacitacion para el ano 2014 y 0 cuando la empresa no hizo
ninguna inversion en capacitacion en el ano 2014.

Variables utilizadas en el modelo de probabilidad

Productividad Laboral 0= la empresa no invirtid en el 2014 en capacitacion
(capacitaciones) 1= la empresa invirtié en el 2014 en capacitacion

1= pequefia empresa

Tamaiio de la empresa 2= mediana empresa

3= gran empresa

1= pertenece al nuevo RUS

Régimen Tributario 2= pertenece al RER
3= pertenece al REG

0= no accede a ningin tipo de beneficio tributario

Beneficios Tributarios
1= accede a algin tipo de beneficio tributario

0= no lleva registros contables

Manejo de registros contables ,
1= lleva registros contables

0= no percibe dificultades tributarias

Dificultades Tributarias
1= percibe dificultades tributarias

Elaboracion: DEMI - PRODUCE
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2.Resultado de modelo de probabilidad

Se estima un modelo de probabilidad “Probit" para medir en cuanto aumenta la
probabilidad de que una empresa realice capacitaciones a sus trabajadores, lo
cual afectaria positivamente su productividad laboral, como lo muestra el trabajo
de Chacaltana (2005). La especializacion que realizan las empresas hacia sus
trabajadores se utiliza como variable dependiente de naturaleza dicotomica. Es
asi que el modelo de probabilidad mide el efecto, ya sea positivo o negativo, que
tiene una variable independiente sobre la probabilidad de éxito de la variable
dependiente. En este caso, se analiza la probabilidad de que una empresa que
no invierta en capacitacion pase a ser una empresa que si invierte,

Resultados del modelo de probabilidad y los efectos
marginales

Productividad Laboral Todos los Sectores Manufactura
(Capacitacion) Coeficiente  Efectos Marginales Coeficiente  Efectos Marginales
Beneficios Tributarios 0.5700%** 0.214%*** 0.9814%** 0.3458***
Llevar registros contables 0.8933*** 0.2931*** 0.8086** 0.2354%**
Percibir dificultades tributarias 0.0993 0.0328 0.1217 0.0417

Tamario de la empresa

Pequefia 0.4038*** 0.1561%** 0.7149%** 0.2608***
Mediana-Grande 0.4428* 0.171* 1.1326%** 0.4104%**

Régimen Tributario

RER 0.3788 0.1349 0.327 0.1132
REG 0.5158%** 0.1870** -0.1357 -0.0456
N° de empresas usando el factor 192039 25997

de expansion ' '

Prob >chi? 0.0000 0.0000

1. La variable dependiente es una variable dicotdmica, toma el valor de uno si se recibié alguna capacitacion y cero si no hubo capacitacién alguna. 2.
El tamario de la empresa se divide en microempresa, pequefia empresa y mediana y gran empresa 3. El régimen tributario toma el valor del uno al tres,
de acuerdo a la obligacién tributaria. 4. Variable dicotémica, uno si recibié algtin beneficio tributario y cero si no recibié ningun beneficio tributario. 5.
Variable dicotdmica, uno si lleva registros contables y cero si no. 6. Variable dicotémica, uno si percibe dificultades tributarias y cero si no.
***Sjgnificativo al 1%, es decir, resultados son confiables al 99%.

**Significativo al 5%, es decir, resultados son confiables al 95%.

*Significativo al 10%, es decir, resultados son confiables al 90%.

Elaboraciéon: DEMI - PRODUCE




Anexo 7: El efecto de los beneficios tributarios

en otras economias

Estudios realizados en diferentes
paises muestran distintos efectos
para el impacto que puedan tener
los incentivos tributarios. Aunque,
tedricamente, los efectos que tienen
dichos incentivos se basan en un
incremento de la rentabilidad de las
empresas que pueda dinamizar la
inversion en la economia, tambiéen
tienen un impacto negativo en
la practica sobre la recaudacion
del gobierno, la cual debe ser
compensada por el efecto positivo
esperado. Caberesaltarque elanalisis
para el efecto de los incentivos
tributarios aun es limitado debido
a la dificultad en la busqueda de
informacion estadistica disponible.

En primer lugar, se tiene a Bondonio
y Greenbaum (2007), quienes realizan
un estudio para once estados de
los Estados Unidos para el periodo
1082-1992. Ellos analizan los posibles
efectos de los incentivos tributarios
en las zonas francas para el desarrollo
de la economia. Para ello, utilizan los
datos censales de empresas que
muestran informacion a través de
los anos vy, al analizar los efectos de
los incentivos tributarios sobre el
empleo, obtienen que efectivamente
existe un impacto positivo sobre
dicha variable en las empresas
nuevas de la zona franca, pero aquel
efecto es compensado por empresas
que cierran o abandonan la zona
franca. Los autores explican que
‘ello podria deberse a que muchos
de los programas se enfocan en dar
incentivos a las empresas nuevas v,

como consecuencia, estas pueden
ganar competitividad respecto de
las existentes que no acceden a
beneficios” (Artana & Templado, 2015).

Asimismo, Cauimi (2011) desarrolla un
estudio para las empresas italianas,
para lo cual utilizé las declaraciones
juradas del impuesto a la renta para
los periodos 1998-2000 y 2001-2005.
El autor encuentra que los incentivos
tienen un impacto positivo sobre la
inversion y la productividad, sobre
todo en aquellas empresas que
presentaban una baja productividad,
ya que elapoyo del Estado representa
una gran fuente de financiamiento,
que en muchos de los casos
sustituye a los préstamos bancarios,
ayudando a emprender la inversionyy,
con ello, recuperar la eficiencia en la
produccion.

Por otro lado, para los paises de
Republica Dominicana, El Salvador y
Costa Rica, Artana y Templado (2015)
analizan la eficacia de los incentivos
a empresas radicadas en zonas
francas en la ultima decada. Para
Republica Dominicana, en el analisis
especifico del sector industrial,
encuentran que el crecimiento de las
ventas es superior en las empresas
de mayor tamano con los beneficios
tributarios de las zonas francas
que aquellas empresas sin dichas
facilidades. Ademas, encuentran
mayor intensidad laboral (mas horas
trabajadas) en las empresas con
beneficios, las cuales se caracterizan
por ser empresas medianas vy
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grandes. Para el caso de Costa Rica
no se encuentra evidencia clara en
los resultados y para El Salvador la
mayoria de las variables no muestran
un impacto significativo.

Otro estudio importante a mencionar
es elquerealizaron Van Parysy James
(2010)parasietepaisesdelCaribe.Ellos
analizan elimpacto de las exenciones

en el impuesto a la renta sobre la
inversion en el sector turismo para
el periodo 1997-2007, encontrando
que en Antigua y Barbuda, donde
los incentivos tributarios fueron
ampliados  significativamente, la
inversion en turismo se incremento
considerablemente respecto a los
demas paises del Caribe.

Sintesis de trabajos sobre impacto de los beneficios

tributarios en la economia

Paises

Bondonioy  Estados Unidos: 11 estados

Greenbaum  (California, Connecticut, Florida,

(2007) Indiana, Kentucky, Maryland,
New Jersey, New York,
Pennsylvania, Virginia y el

distrito de Columbia)

Caiumi [talia — Piamonte

(2011)

Artanay Repiblica Dominicana, Costa

Templado Rica y El Salvador

(2015)

Van Parys 7 paises del Caribe: Antigua y

James Barbuda, Dominica, Grenada, St.

{2010) Kitts y Nevis, St. Lucia, St.
Vincent y The Grenadines,
Anguilla.

incentivos tributarios

El impacto de los

Resultados
sobre:

Empleo, inversidn, El efecto positivo sobre el

ventas y empleo de las nuevas
gasto salarial por empresas se cancela con la
personas pérdida de empleo de las
empresas existentes que
abandonan la zona franca.
Inversién y Efecto positivo sobre la
productividad inversion y productividad

de las empresas.

Ventas Resultado significativo
solo para Republica
Dominicana: efecto
positivo en las ventas.

Inversién en En Antigua y Barbuda

turismo aumento la inversion en
turismo considerablemente
respecto a los demas
paises del Caribe.

Fuente: Bondonio y Greenbaum (2007), Cauimi (2011), Artana y Templado (2015) y Van Parys y James (2010)

Elaboracion: DEMI - PRODUCE
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