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Desarrollo De Encadenamientos Productivos Para El Cluster De Dispositivos Médicos de la
Republica Dominicana

ANTECEDENTES

El Cluster de Dispositivos Médicos de la Republica Dominicana trabaja en una serie de
iniciativas para apoyar el desarrollo y la optimizacidn de las operaciones de las empresas que lo
conforman, las cuales constituyen uno de los sub-sectores con mayor dinamismo y potencial de
crecimiento en el sector de Zonas Francas.

Una de esas iniciativas se enfoca en desarrollar los encadenamientos entre las empresas y sus
respectivos suplidores actuales y potenciales, locales o internacionales, con el objetivo de
impulsar la articulacion productiva, la cooperacién y la cultura asociativa entre los involucrados,
en el entendido de que estas estrategias contribuyen sustancialmente al crecimiento del sector.

El sector de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos dentro de las Zonas Francas de Exportacion
Dominicanas ha presentado un crecimiento importante y una mayor complejizacién en las
operaciones de sus empresas, generando una mayor demanda de suministros de materiales y
servicios necesarios para el sostenimiento de la competitividad de sus cadenas de valor
globales, pero que a la vez presentan un bajo nivel de encadenamiento local.

El poder cubrir esas demandas de productos y servicios desde una plataforma de produccion
radicada en el pais, ya sea a través de empresas existentes a nivel local, o de la atraccién de
nuevas empresas internacionales, puede contribuir al fortalecimiento de las cadenas de valor
globales de las empresas actualmente instaladas y servir de catalizador para generar mayor
crecimiento del sector, reforzando el potencial de crecimiento de las empresas existentes, y
contribuyendo a atraer empresas nuevas que puedan sacar provecho de una plataforma de
manufactura y de cadena de suministro mas desarrollada.

A través de este estudio se busca proveer un diagndstico del perfil actual de este sector y sus
cadenas de valor, junto a un andlisis de las oportunidades de encadenamiento que existen
actualmente, una identificacion de los perfiles de las empresas locales e internacionales que
tienen el potencial de suplirlas, asi como planteamientos de acciones y estrategias para lograr
la materializacion de esos encadenamientos.
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OBJETIVOS Y ALCANCE DEL ESTUDIO

Objetivo General

Contribuir al fortalecimiento de la cadena de valor de la industria de Dispositivos Médicos y
Farmacéuticos de la Republica Dominicana a través de un diagndstico de su situacién y
caracteristicas actuales, y de la identificacidon de oportunidades y planteamiento de estrategias
para desarrollar y fortalecer los encadenamientos productivos basados en una plataforma de
suplidores instalados en el pais.

Objetivos Especificos

e Analizar las caracteristicas y necesidades de las cadenas de valor de las empresas del
Cluster Dispositivos Médicos de la Republica Dominicana e identificar qué oportunidades
existen para generar un mayor volumen de su demanda de materiales y suministros
abastecidos por empresas instaladas en el pais.

e |dentificar los perfiles de las empresas que representan el mejor potencial de poder suplir
las necesidades de las empresas del Cluster, considerando tanto empresas internacionales
gue puedan instalarse localmente, como empresas locales que tengan o puedan desarrollar
las capacidades necesarias para suplir parte de esas necesidades.

e Definir estrategias y acciones que pueden seguirse para facilitar e incrementar los
encadenamientos a través de la instalacidn de empresas suplidoras internacionales en
Republica Dominicana, o del desarrollo de empresas locales suplidoras.

Alcance

El proyecto se realizara tomando como base las empresas del Cluster de Productos Médicos de
las Zonas Francas Industriales en Republica Dominicana y sus cadenas de suministro, como su
enfoque principal.

Las tendencias del mercado de las ciencias de la salud y de sus cadenas de valor a nivel global
seran consideradas con miras a hacer recomendaciones sobre las adaptaciones que requerira la
industria de productos médicos a nivel local en Republica Dominicana para poder ser mas
competitivos y atraer mayor inversion extranjera directa procedente de los mercados
internacionales.
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COMPONENTES DEL ESTUDIO

Metodologia del Estudio.
Metodologia y plan de trabajo utilizado para desarrollar el estudio y conseguir sus objetivos.

Perfil del Sector de Productos Médicos y Farmacéuticos.

Perfil diagndstico de las empresas del sector de Productos Médicos y Farmacéuticos de las
Zonas Francas en Republica Dominicana, destacando su crecimiento en voliumenes de
exportacion, el perfil de las empresas que lo conforman y de los articulos que producen, y el
desglose de sus exportaciones e importaciones por categorias arancelarias.

Andlisis de la Cadena de Valor Global de Dispositivos Médicos.

Analisis de las cadena de valor global de la industria de dispositivos médicos, describiendo
su perfil general y la participacidn que tiene la Republica Dominicana dentro de la cadena,
asi como las tendencias, retos y oportunidades que enfrenta actualmente la industria de
dispositivos médicos.

. Identificacion de los Potenciales de Encadenamiento para el Sector de Dispositivos

Médicos en RD.

Identificacion de los elementos dentro de la cadena de valor con potencial para el
desarrollo de encadenamientos a nivel local y de las caracteristicas de las empresas
internacionales y locales que mejor pueden integrarse a la cadena de valor como suplidores
gue operen instalados en la Republica Dominicana.

Estrategias para Incrementar los Encadenamientos Productivos con el Sector de
Dispositivos Médicos en RD.

Planteamiento de estrategias para el desarrollo de suplidores locales y para la atraccién de
suplidores internacionales, haciendo uso de los beneficios que ofrece el pais, capacidades
actuales y sus regimenes especiales existentes, como destino ideal para que dichas
empresas consideren su instalacion local.
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I. METODOLOGIA UTILIZADA EN EL ESTUDIO

Metodologia

A. Analisis y diagndstico de las cadenas de suministro de las empresas existentes e
identificacion de necesidades.

Desarrollo de un andlisis del perfil actual de las cadenas de suministro de las operaciones
existentes en el Cluster de Dispositivos Médicos y como estan integradas en las Cadenas de
Valor Globales de sus empresas.

Los siguientes elementos se trabajaron como parte del andlisis:

e Revision documental tanto de fuentes gubernamentales, asi como también las
generadas por el sector privado y las provenientes directamente de las empresas, para
generar un perfil actualizado del sector de Dispositivos Médicos, que muestre sus
caracteristicas e indicadores actuales y sus tendencias principales.

e Contactos y entrevistas con empresas representativas del sector para entender sus
necesidades y sus planes y estrategias para su cadena de suplidores, asi como con los
representantes de instituciones relevantes para el sector como ADOZONA, CNC, CNZFE,
AIRD, entre otros.

e Identificacién y cuantificaciéon de la demanda para materiales y componentes con
potencial de encadenamiento productivo a través de poder tener suplidores
internacionales que puedan instalar operaciones en el pais para suplirles directamente
desde las Zonas Francas.

e Identificacidn y cuantificacion de demanda también para los materiales que tienen las
mejores condiciones para poder ser suplidos desde la industria local.

e Definicidn de prioridades para los materiales y componentes identificados, basandose
en volumenes, complejidad de la estructura de la cadena de suministro actual, niveles
de requerimientos, y variables operacionales y estratégicas de las empresas.

e Resumen de los requerimientos principales que deben cumplir las empresas suplidoras,
tanto internacionales como locales, para poder suplir competitivamente los items
identificados.

B. Identificacidn de suplidores potenciales.
Este punto se trabajé en dos vertientes:

e Identificacidn de los tipos de empresas internacionales que puedan ser atraidos a
instalarse en RD en base a las necesidades, caracteristicas y requerimientos de las
cadenas de suministro de las empresas del Cluster de Productos Médicos.
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e Identificacidon de las caracteristicas que deben tener las empresas locales para poder
suplir a las empresas del Cluster en base a sus capacidades de poder cumplir
competitivamente con los requerimientos para las demandas identificadas.

C. Estrategias para atraccion y desarrollo de suplidores.

Se plantean estrategias que pueden seguirse para lograr por un lado atraer a los suplidores
internacionales con el potencial de instalarse en el pais, y por otro lado para desarrollar las
capacidades de las empresas locales que tengan el potencial de poder suplir necesidades de
las empresas del Cluster de Productos Médicos.
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Producto 2

Perfil Diagndstico De Las Empresas De La Industria De Productos Médicos Y Farmacéuticos Del
Sector De Zonas Francas En Republica Dominicana
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Il. PERFIL DIAGNOSTICO DE LAS EMPRESAS DE LA INDUSTRIA DE PRODUCTOS MEDICOS Y
FARMACEUTICOS DEL SECTOR DE ZONAS FRANCAS EN REPUBLICA DOMINICANA

Crecimiento del Sector

El primer grupo de empresas de dispositivos médicos se instalan en parques de Zonas Francas
en Republica Dominicana en la segunda mitad de la década de 1980. En esa década el pais se
beneficiaba de las provisiones de La Iniciativa de la Cuenca del Caribe (Caribbean Basin Initiative
o CBI por sus siglas en inglés), un programa econdmico que surgio a raiz de la ley de Estados
Unidos para la Recuperacién Econémica de la Cuenca del Caribe de 1983.

Las ventajas arancelarias que proveyd este programa, junto al hecho de que la Republica
Dominicana contaba con una buena estabilidad politica en relacién al resto de la regién del
Caribe y Centroamérica, en adicion a las exenciones impositivas del esquema de zonas francas
mas el poder tener acceso a costos de mano de obra reducidos en relacion a los de Estados
Unidos y Puerto Rico, sirvieron para la impulsar la instalacién de empresas en los parques de
zonas francas dominicanos.

El mayor crecimiento se dio en el drea textil, el cudl por un buen tiempo se mantuvo como el
principal sub-sector dentro de las Zonas Francas, a nivel de volumenes, inversidn y generacion
de empleos, con la participacion tanto de empresas internacionales como de empresas
dominicanas. En adicidn a las textiles, se instalaron también empresas de otras areas como las
electrdnicas, joyeria y productos médicos, en estos casos se traté mayormente de empresas de
capital extranjero.

El establecimiento de muchas de estas empresas estuvo ligado también a los cambios que se
fueron dando en Puerto Rico en relacidn a la Seccidn 936 del Codigo de Rentas Internas de los
Estados Unidos, un sistema de incentivos de impuestos disefiados para promover las
inversiones de corporaciones estadounidenses en las posesiones de los Estados Unidos, que
impulsod entre otras cosas, el establecimiento de un buen nimero de plantas industriales en
Puerto Rico, sobre todo de las areas de electrdnica y farmacéuticas y de dispositivos médicos.
La 936, como se le conoce comUnmente, recibid una serie de modificaciones en los afios
ochenta y noventa, hasta su eliminacion en el 1996 durante la administracion Clinton.

Entre las enmiendas hechas entre 1983 y 1986 se aumento a 65 por ciento el ingreso que debe

generarse de los negocios dentro de la posesién, proviniendo el restante 35 por ciento de
ingresos por reinversion, estas reinversiones se establecié también que podian ser en
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cualquiera de los paises de la Iniciativa para la Cuenca del Caribe.! Esto llevé a gue las empresas
con plantas en Puerto Rico establecieran plantas en Republica Dominicana, lo que permitia a
esas empresas mantener sus beneficios de la 936, a la vez que lograban reducciones de costo
de mano de obra por la diferencia en salarios en Délares entre Puerto Rico y Republica
Dominicana.

El perfil de estas plantas por tanto, inicialmente fue el de operaciones de ensamblaje y
empagque intensivas en mano de obra, mientras los procesos mas técnicos y complejos se
guedaban en Puerto Rico. Muchas de las plantas de dispositivos médicos que se instalaron
inicialmente lo hicieron bajo un modelo de plantas gemelas, con las plantas en Puerto Rico a
cargo de los procesos mas complejos y sensitivos, y las plantas de Republica Dominicana a
cargo de las operaciones de ensamble y empaque.

La mayor parte del desarrollo y capacitacién de estas operaciones dominicanas fue llevado a
cabo por las mismas empresas haciendo uso de los recursos y know-how de sus plantas
puertorriqueias, asi como de sus recursos corporativos, por lo que este sector de empresas se
fue desarrollando como un nicho dentro del sector general de zonas francas, matizado esto
también por el hecho de que sus procesos, aunque basados en operaciones de ensamble como
la mayor parte del resto de las zonas francas, tienen complejidades y retos diferentes que son
propios de la industria de las ciencias de la salud que provee sobre todo a los mercados de los
Estados Unidos y otros paises industrializados.

Esto es un elemento relevante a la hora de evaluar y entender el bajo nivel de encadenamiento
gue estas empresas han tenido con la economia y sobre todo con la industria local. Tomando
como modelo las operaciones que funcionaban como plantas gemelas, resultaba mas rapido y
efectivo el usar los suplidores que ya estaban establecidos para las plantas de Puerto Ricoy
mover esos materiales junto con los productos en proceso que se debian enviar desde esas
plantas, que desarrollar suplidores nuevos a nivel local en Republica Dominicana. En adicidn, en
muchos casos las plantas de Puerto Rico, al tener mucho mayor volumen que las instaladas en
territorio dominicano, contaban con suplidores que les daban precios muy competitivos por los
altos volumenes que manejaban. Resultaba muy dificil a un suplidor local dominicano el poder
ofertar competitivamente frente a este escenario, que también se daba con otros suplidores a
nivel global y que todavia al dia de hoy es una de las barreras para lograr mayor nivel de
encadenamientos con empresas dominicanas.

! (Unidad de Investigaciones Econdmicas, Departamento de Economia, Universidad de Puerto Rico, Recinto Rio
Piedras, Puerto Rico, 1996)

Page 10



Desarrollo Encadenamientos Productivos Cluster Diciembre 23, 2016
Dispositivos Médicos

Este nicho de empresas ha ido creciendo y hoy en dia el sector de Productos Médicos y
Farmacéuticos se ha convertido en uno de los de mayor importancia dentro de las zonas
francas, pasando a ser uno de los principales sectores de exportacién para la Republica
Dominicana.

Los cuadros y graficos siguientes muestran la evolucidon que ha tenido el sector de Productos
Médicos y Farmacéuticos en los ultimos 20 afios.

Cuadro 1. Exportaciones Zonas Francas por Actividades

Exportaciones de Zonas Francas por Actividades®

(En millones de USS)

Productos Confeccion
Médicos y esy Productos Tabacoy

Ano Farmac. Textiles Eléctricos Derivados Calzados Joyeria Otras Total

1996 154.1 1,753.5 241.3 2354 264.6 145.4 313.0 3,107.3
1997 240.1 2,185.1 300.2 199.7 315.6 192.3 163.4 3,596.4
1998 224.8 2,348.9 377.2 244.9 287.1 235.6 381.6 4,100.2
1999 310.4 2,393.1 453.2 294.7 287.3 331.1 261.6 4,331.5
2000 320.2 2,555.4 568.2 329.1 265.8 354.6 377.3 4,770.6
2001 306.3 2,314.4 456.6 326.1 278.1 398.4 401.7 4,481.6
2002 317.9 2,226.8 498.9 303.4 201.5 438.1 330.8 4,317.3
2003 320.7 2,196.4 577.6 287.6 202.5 466.8 355.0 4,406.8
2004 288.3 2,120.6 630.5 308.6 234.7 600.9 501.5 4,685.2
2005 284.1 1,904.6 700.3 3341 315.3 602.9 608.3 4,749.7
2006 712.9 1,734.4 695.7 366.9 276.1 625.9 266.7 4,678.6
2007 774.0 1,366.9 7433 393.6 258.7 678.4 310.3 4,525.2
2008 855.6 1,165.7 794.7 429.9 234.7 505.4 368.1 4,354.1
2009 963.0 933.5 565.5 403.1 201.0 435.7 291.7 3,793.5
2010 1,070.7 983.9 581.6 426.6 312.8 466.2 375.7 4,217.5
2011 1,178.5 1,295.6 623.9 424.7 389.1 527.2 445.5 4,884.5
2012 1,213.3 1,280.6 638.7 506.4 406.5 450.5 444.0 4,940.0
2013 1,230.6 1,219.2 658.2 531.7 422.2 315.5 573.2 4,950.6
2014 1,274.2 1,241.9 752.8 586.9 449.5 283.7 672.7 5,261.7
2015 1,360.0 1,288.9 765.6 681.6 480.3 282.9 653.0 5,512.3

? Fuente: Informes Estadisticos del CNZFE. (Consejo Nacional Zonas Frrancas de Exxportacién (CNZFE), Varios afios)
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Grafico 1. Exportaciones Productos Médicos

Exportaciones Productos Médicos y Farmacéuticos en Zonas Francas
[Millones de Délares)
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Grafico 2. Exportaciones ZF por Actividad

Exportaciones Zonas Francas Por Actividad (USD 000)
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Grafico 3. Participacion por Actividad en Exportaciones

Participacion Por Actividad en Exportaciones Zonas Francas

B Productos Médicosy Farmac. B Confeccionesy Textiles ® Productos Eléctricos mTabaco y Derivados

M Calzados M Joyeria Otras
Fuente: Informes Estadisticos CNZFE

En los ultimos 20 afios, el sector de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos pasé de exportar
USS$154 millones a tener exportaciones por un total de US$1,360 en el 2015, las cudles
representaron un 24.7% de las exportaciones totales de Zonas Francas para ese afio. En los
ultimos 3 afios ha sido el sector con mayor volumen de exportaciones, quedando por encima
del sector textil, que ha sido tradicionalmente el mayor sector exportador para las Zonas
Francas. Durante ese periodo el nUmero de empresas se ha duplicado y los empleos directos
generados han pasado de poco mas de ocho mil a unos veinte mil en el 2015.

Perfil de las Empresas del Sector

A la fecha de este estudio el sector cuenta con 28 empresas, las cuales son en su mayor parte
de capital extranjero, y entre las que se encuentran algunas de las principales empresas a nivel
global de fabricacién de dispositivos médicos como Medtronic, Cardinal Health, Fresenius,
Pfizer, Johnson & Johnson, y Baxter International, entre otras, las cudles constituyen el mayor
volumen de manufacturas y que se caracterizan por ser plantas de manufactura que
pertenecen a las redes globales de manufactura de esas empresas, y a las cadenas de valor de
algunos de sus segmentos de productos médicos. También existen empresas que son
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contratistas, suplidores, o que se desempefian como fabricantes de equipos originales (original

equipment manufacturers o OEM por sus siglas en Inglés) para otras empresas.

Cuadro 2. Empresas Productos Médicos en RD

Empresas del Cluster de Dispositivos Médicos de la Republica Dominicana :

Empresa
Accumed Corp.

Ubicacion
ZF Nigua / ZF San Cristobal

Actividad / Productos

Productos médicos a base de textiles para contacto con el cuerpo

Arriol International

ZF San Isidro

Suturas quirurgicas, bajantes de suero y equipos desechables
para didlisis

B. Braun Dominican Republic, Inc.

ZF Las Américas

Sets para administracion IV

Baxter Healthcare, S. A.

ZF San Cristébal

Sets para administracion IV

Cardinal Health D.R., Ltd.

ZF Las Américas

Sdbanas y dispositivos desechables para cirugias

Carefusion D. R. Ltd.

ZF Las Américas

Agujas para biopsia y colectores de drenaje

CEA Global Dominicana, S.R.L.

ZF San Pedro De Macoris

Catéteres y adaptadores cardiovasculares

Convatec Dominican Republic, Inc.

ZF San Cristobal

Bolsas y productos de ostomia

Corflex Caribe, S. R. L.

ZF San Isidro

Dispositivos ortopédicos

Das Medical International, S. R. L.

ZF La Romanal ll

Cubiertas quirurgicas, OEM

Davis & Geck Caribe, Ltd.(Covidien-
Medtronic)

ZF San Isidro

Suturas quirdrgicas

De Royal Intercontinental, S. R. L.

ZF Santiago - Navarrete

Jeringas y vendas para terapias

Edwards Lifesciencies, Ag

ZF San Cristobal

Sets y dispositivos ‘para monitoreo hemodinamico

Fenwal International, Inc.

ZF San Cristobal

Sets y dispositivos para manejo sangre

Getinge Dominican Republic, S. A.

ZF San Cristobal

Dispositivos para traslado de pacientes

Hospira, Ltd.(Pfizer)

ZF San Cristobal

Sets para administracion IV

Johnson & Johnson Dental Care
Company

ZF San Cristobal

Hilo dental

Laboratorio Magnachem International,
S.R. L.

Zona Industrial De Haina

Medicamentos

Laboratorios Rowe, S. R. L.

ZF Perlav

Medicamentos

Medsorb Dominicana, S.A.

ZF San Pedro De Macoris

Dispositivos desechables para cirugia, odontologia y oftalmologia

Metrix Dominicana, C. Por A.

ZF San Cristobal

Sub-ensamble de bajantes de suero para nutricion enteral y
parenteral

Microtek Dominicana, S.A.(Ecolab)

ZF La Romana Il / ZF Las
Américas

Cubiertas quirurgicas y dispositivos desechables para cirugia

Optec Usa, Inc.

ZF San Pedro De Macoris

Dispositivos ortopédicos, OEM

Oscor Caribe, Llc.

ZF Las Américas

Componentes para equipos cardiovasculares

QEL Dominicana, S. A.

ZF Esperanza

Vendas elasticas, subcontratista

Remington Medical S.A.

ZF Las Américas

Dispositivos médicos desechables, OEM

Sorin Group DR, S. R. L.(Livanova)

ZF Las Américas

Productos de plastico y electro-mecanicos para dispositivos
médicos

Technical Precision Plastics
Dominicana, Ltd.

ZF San Cristobal

Moldeo de componentes para productos médicos

® Fuentes: (Asociacién Dominicana de Zonas Francas (ADOZONA), 2016) (Consejo Nacional Zonas Frrancas de
Exxportacion (CNZFE), Varios afios)
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El perfil de las operaciones de manufactura de estas empresas ha venido cambiando desde que
empezaron los primeros grupos de empresas en los finales de los aflos ochenta. Las plantas que
en un principio se basaban en operaciones de ensamblaje y empaque con alto contenido de
labor, han ido evolucionando hacia operaciones mas complejas e integrando verticalmente mas
elementos de los procesos de manufactura, proceso que se ha venido dando a medida que las
plantas han ido acumulando experiencia y logrando buenos resultados operacionales de
manera consistente.

Esto ha sido un proceso gradual, en el que han intervenido multiples factores. Uno de ellos ha
sido el que las plantas locales se han ido ganando la confianza de sus casas matrices a través de
poder convertirse en operaciones de manufactura capaces de producir consistentemente con
altos niveles de calidad y servicio, a la vez que manteniendo las ventajas de costo competitivo.
Esto en cierta forma ha venido a contrarrestar el hecho de que Republica Dominicana no es
percibida en los grupos de decisidon corporativos como un destino propicio para la manufactura
de productos médicos.” Sin embargo, el poder lograr buenos resultados de manera consistente,
mas el hecho de que el pais ha mantenido buenos niveles de estabilidad politica y econdmica,
ha contribuido a que muchas de estas plantas hayan crecido producto de transferencias de
operaciones desde otras plantas de otros paises.

Esto constituye otro elemento relevante a entender para analizar el bajo nivel de
encadenamiento con la industria local. Las plantas de dispositivos médicos de las Zonas Francas
dominicanas han desarrollado una fuerte cultura de eficiencia, calidad y alto nivel de servicio, lo
gue las ha ayudado a desarrollarse y a ser parte integral de las cadenas de valor de sus
empresas. A esto se suma el hecho de que en su mayor parte estas plantas suplen al mercado
norteamericano, asi como a otros mercados de alta exigencia como Europa y Japdn, que
demandan altos niveles de cumplimiento regulatorio, a la vez que imponen un alto nivel de
competencia en cuanto a calidad y servicio. Ha sido mas dificil para estas empresas el poder
conseguir suplidores locales que puedan cumplir consistentemente con la combinacidn de
requerimientos regulatorios, de calidad, de servicio y de costos, que estdn empresas buscan
lograr para mantener su posicién competitiva.

Hoy en dia este grupo de empresas tiene un perfil de operaciones mas amplio que el que tenian
en sus inicios y no solamente se enfocan en operaciones basicas de ensamblaje, sino que han
integrado operaciones diversas que incluyen ensambles y empaques automatizados y semi-
automatizados, operaciones de moldeo y extrusion, esterilizacion E-beam e ETO, asi como

* (Matt Szuhaj, 2014)
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cuartos limpios mds grandes y sofisticados en sus controles. Esta expansion y complejizacién de
operaciones implica una mayor demanda de materiales, suministros y servicios, lo que
representa una oportunidad importante para poder lograr mayores encadenamientos con la
economia local, asi como a través de relocalizar empresas suplidoras a Republica Dominicana,
lo cual estaremos discutiendo en el resto de este estudio.

Definiciones de Dispositivos Médicos

Para los fines del estudio nos interesa poder tener contar con una definicidn de lo que se
denomina como un dispositivo médico. Existen multiples definiciones para los dispositivos
médicos, usaremos como referencia las definiciones de la organizacion Mundial para la Salud
(OMS) sobre lo que constituye un dispositivo médico y las diferenciaciones que hace entre
dispositivos y aparatos médicos, por ser de aceptacion global. Usaremos como referencia
también la definicion de la FDA, la cual no se distancia mucho de la de la OMS, y la clasificacion
que utiliza la FDA para los dispositivos médicos en base a sus niveles de riesgo, ya que como
veremos, el mayor volumen de dispositivos médicos que se exportan desde la Republica
Dominicana, tienen como destino el mercado de los Estados Unidos.

La OMS establece las siguientes definiciones en relacion a los dispositivos médicos:”

Tecnologia sanitaria: Aplicacién de conocimientos tedricos y practicos estructurados en forma
de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver
problemas sanitarios y mejorar la calidad de vida.2 Este término y “tecnologia para la atencién
sanitaria” se usan indistintamente.

Dispositivo médico: Producto, instrumento, aparato o maquina que se usa para la prevencion,
el diagndstico o el tratamiento de enfermedades y dolencias, o para detectar, medir, restaurar,
corregir o modificar la anatomia o funcién del organismo con un fin sanitario. Habitualmente, el
objetivo que se persigue con un dispositivo médico no se alcanza por medios farmacoldgicos,
inmunoldgicos ni metabdlicos.

Equipo médico: Dispositivo médico que exige calibracién, mantenimiento, reparacion,
capacitacion del usuario y desmantelamiento, actividades que por lo general estan a cargo de
ingenieros clinicos. Los equipos médicos se usan con un fin determinado de diagndstico y
tratamiento de enfermedades o de rehabilitacion después de una enfermedad o lesidn; se los

> (Organizacién Mundial de la Salud, 2012)
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puede usar individualmente, con cualquier accesorio o consumible o con otro equipo médico. El
término “equipo médico” excluye los implantes y los dispositivos médicos desechables o de un
solo uso.

Por su parte la FDA define como dispositivo médico: °

Un instrumento, aparato, implemento, maquina, artilugio, implante, re-agente in vitro, u otro
articulo similar o relacionado, incluyendo partes y componentes, o accesorio que sea:

e reconocido por el Formulario Nacional oficial, o por la Farmacopea de Estados Unidos, o
por cualquiera de sus suplementos;

e pensado para su uso en el diagnéstico de enfermedades u otras condiciones, o en la
cura, mitigacion, tratamiento, o prevencién de una enfermedad, en el hombre u otros
animales; o

e pensado para afectar la estructura o cualquier funcién del cuerpo del hombre u otros
animales, y que no logra ninguno de sus objetivos primarios deseados por medio de
acciones quimicas dentro o sobre el cuerpo y no depende de metabolizarse para lograr
ninguno de sus objetivos primarios deseados.

Los dispositivos médicos entran en una de estas tres categorias:’

e Clase I: se consideran de bajo riesgo y por lo tanto son sujetos a minimos controles
regulatorios. Si un dispositivo de Clase | falla o se vuelve defectuoso, no habria lesiones
ni dafos significativos en el paciente o usuario.

¢ Clase Il: son de mas alto riesgo que la clase anterior (1) y requieren controles
reglamentarios mas exhaustivos para ofrecer una garantia razonable de seguridad y
eficacia del mismo. Si un dispositivo de Clase Il 2 falla o se vuelve defectuoso, habria
riesgo de que el paciente o usuario pudiera salir lesionado o dafiado.

e Clase lll: son los dispositivos de riesgo maximo y por esta razén son sujetos al nivel
maximo de control reglamentario. Si un dispositivo de Clase lll falla o se vuelve
defectuoso, habria riesgo de lesiones graves o muerte para el paciente o usuario. Los
dispositivos Clase Il normalmente deben ser autorizados por la FDA antes de ser
llevados al mercado.

6 (U.S. Food and Drug Administration (FDA))
7 (Title 21—Food and drugs: Chapter i—Food and drug administration: Department of health and human services:
Subchapter H—Medical devices: Part 860 Medical device classification procedures.)
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Cabe puntualizar también que dentro de la sectorizacidn de las Zonas Francas dominicanas se
maneja el sector como Productos Médicos y Farmacéuticos, que incluye tanto a las empresas
de dispositivos médicos como a las empresas que hacen productos farmacéuticos. Para
diferenciacién, un producto farmacéutico o medicamento normalmente se define como una
sustancia quimica que se utiliza para el tratamiento, la cura, la prevencion o el diagndstico de
alguna enfermedad o también para inhibir la aparicidon de un proceso fisiolégico no deseado.
Existen muchos elementos comunes entre ambos grupos, como el hecho de estar altamente
regulados, pero cada uno tiene también sus particularidades. Para los fines de este estudio nos
estaremos centrando sobre todo en los dispositivos médicos como sujeto del andlisis y
diagnéstico, aunque la mayor parte de los planteamientos y recomendaciones que resultan de
él son extensibles también al grupo de empresas farmacéuticas.

Exportaciones del Sector
Las exportaciones del sector de Productos Médicos y Farmacéuticos se han convertido en uno

de los principales renglones exportadores del pais, en el 2015 totalizaron US$1,362.3 millones,
las cudles representan el 14.2% del total de las exportaciones del pais para ese afio.

Grafico 4. Exportaciones ZF por Actividad — Productos Médicos

Exportaciones Zonas Francas Por Actividad (USD 000)
Productos Médicos
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Grafico 5. Crecimiento Anual Exportaciones Productos Médicos

Crecimiento Anual Exportaciones Zonas Francas Por Actividad
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El sector estd exportando una variedad de productos como sets para manejo y transfusién de
sangre, sets para administracién intravenosa, suturas quirudrgicas, batas y cobertores para
cirugia, bolsas de ostomia, dispositivo para conexién de instrumentos de monitoreo, catéteres,
hilo dental, y una variedad adicional de dispositivos médicos y productos de uso ortopédico.

Cuadro 3. Exportaciones Principales Productos Médicos

Exportaciones de Empresas de Zonas Francas, Sector Productos Médicos y Farmacéuticos, 2015
En Millones de US$®

Cod. Arancel Valor FOB  Descripcion Productos

9018.90.40 313.703 Aparatos médicos de transfusion.

9018.90.10 281.046 Aparatos médicos para el monitoreo de la presidn arterial, dispositivos médicos.
9018.90.90 142.505 Componentes e instrumentos médicos, piezas plasticas para dispositivos médicos.
3006.10.90 133.237 Suturas quirurgicas.

3006.91.00 124.077 Dispositivos de ostomia.

9018.90.60 99.708 Instrumentos médicos varios, productos médicos desechables uso en cirugia.
9018.39.00 59.723 Agujas para biopsias y para jeringuillas, catéteres.

6307.90.90 45.706 Bolsas para cirugia.

3004.90.90 40.703 Medicamentos varios.

3306.20.00 27.379 Hilo dental.

3926.90.99 12.084 Productos médicos desechables, partes plasticas para fabricacion de productos médicos.
9021.10.00 11.457 Articulos, aparatos y componentes ortopédicos.

4016.99.90 11.059 Esponjas quirurgicas.

8544.49.40 9.497 Cables conectores para monitoreo cardiovascular.

3921.90.90 9.336 Sabanas para cirugia.

9018.19.00 7.051 Cables guia cardiovasculares, aparatos para pruebas visuales.

3923.29.90 6.561 Bolsas plasticas para uso médico.

3926.20.00 3.652 Delantales.

3005.90.20 3.152 Vendas desechables para uso humano.

8544.42.90 2.692 Cables quirdrgicos.

3923.10.00 2.231 Envases plasticos, bolsas plasticas para suero, tapas y cierres para cartuchos.
9019.20.00 1.799 Sleep apnea headgear (casco para dormir).

9018.20.00 1.355 Productos médicos para uso respiratorio, dispositivos médicos varios.
8477.90.00 1.030 Accesorios para maquina de moldeo, partes para maquinas industriales.

® Fuente: Estadisticas del Consejo Nacional de Zonas Francas de Exportacion (CNZFE).
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Exportaciones de Empresas de Zonas Francas, Sector Productos Médicos y Farmacéuticos, 2015
En Millones de US$®

Cod. Arancel Valor FOB  Descripcion Productos

3923.90.00 0.791 Envases plastico reusables, dispositivos de cierre para uso médico.
Total 1,351.535

% del Total Gral. 99.2%

Total General 1,362.313

Los productos que estdn siendo manufacturados y exportados por las empresas de dispositivos
médicos en su mayor parte son productos desechables de alto volumen que son usados en
hospitales, salas de cirugia, centros de atencion médica, o directamente por pacientes y
consumidores. Este tipo de productos se caracterizan por ser de uso Unico y no se basan en
tecnologia como otros tipos de dispositivos médicos mas sofisticados, sino que por el contrario
son productos en los que es importante poder proveerlos a un costo competitivo y con buenos
niveles de servicio, lo cudl se corresponde con el perfil que han desarrollado las plantas de
dispositivos médicos en Republica Dominicana.

La mayor parte de estos productos se exportan a los Estados Unidos, mercado que representa
entre un 80% a 85% del total de las exportaciones del sector. Los Estados Unidos constituyen el
mayor mercado a nivel global para dispositivos médicos, con un mercado valorado en mds de
USS$140 billones en el 2015, lo que representa aproximadamente un 45% de un mercado
general global de unos US$340 billones.’

Cuadro 4. Exportaciones Productos Principales

Exportaciones de los Principales Productos Sector Dispositivos Médicos™
(En Millones de USS)

‘ Exportaciones Totales Exp. a EEUU
Cod. Arancel  Descripcién Productos ‘ 2013 2014 2015 2014
90189040 Aparatos de transfusion 322.6 331.6 313.8 249.7 252.3 251.1
90189010 Aparatos para monitoreo de la presion arterial 1419 253.7 294.7 130.6 229.2 251.1
90189090 Piezas plasticas para dispositivos médicos 124.6 129.6 143.4 122.9 128.3 140.5
30061090 Suturas quirdrgicas 141.4 123.0 133.3 141.4 123.0 122.0
30069100 Dispositivos de ostomia 136.8 104.0 1241 49.6 40.5 46.5
90189060 Productos desechables para cirugia 103.3 100.3 103.5 94.5 91.1 97.7
90183900 Agujas para biopsias y para jeringuillas, catéteres 58.2 54.1 64.6 58.2 54.1 64.6
63079090 Bolsas para cirugia 64.8 60.3 46.3 64.7 60.1 45.8
33062000 Hilo dental 34.3 30.6 27.4 27.4 24.8 23.1

° (International Trade Administration, Department of Commerce, United States of America, 2016)
% Fuente: Trade Map, International Trade Centre
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Exportaciones de los Principales Productos Sector Dispositivos Médicos™
(En Millones de USS)

Exportaciones Totales Exp. a EEUU

Cod. Arancel  Descripcién Productos ‘ 2013 2014 2015 2014

90211000 Articulos, aparatos y componentes ortopédicos 7.4 11.3 12.9 7.4 11.2 12.9
40169990 Esponjas quirurgicas 10.1 9.1 11.6 9.8 8.7 11.2
90181900 Aparatos cardiovasculares y para pruebas visuales 13 3.6 7.2 1.0 3.6 7.1
30059020 Vendas desechables para uso humano 14 2.5 3.2 13 2.3 3.1
90192000 Cascos para apnea del suefio 0.2 0.1 1.8 0.1 0.1 1.5
90182000 Dispositivos médicos varios 0.1 0.6 15 0.1 0.6 13

Totales 1,148.5 11,2145 1,289.0 958.9 1,029.9 1,079.5

Porcentajes 83.5% 84.8% 83.7%

Este es un elemento que incide en el perfil de las empresas del sector, ya que como fue
resaltado anteriormente, las plantas de dispositivos médicos establecidas en Republica
Dominicana, han desarrollado las habilidades y caracteristicas necesarias para poder ser
competitivas supliendo productos al principal mercado global, lo que implica que deben cumplir
de manera continuada con los requerimientos de este mercado, como son cumplir con los
requerimientos regulatorios de este mercado, mantener altos niveles de calidad, proveer altos
niveles de servicio, mantener costos competitivos, asi como cumplir con una serie de requisitos
y politicas de sus casas matrices en multiples areas.

De la misma manera, estas plantas buscan contar con suplidores que les ayuden en sus
objetivos de mantener los altos niveles de calidad, servicio y costos que sus exigencias de
competencia les demandan, a la vez que deben asegurarse de que su red de suplidores se
enmarca dentro de los requerimientos regulatorios que deben cumplir. Los estandares
regulatorios y las agencias regulatorias que los vigilan, establecen claramente que las empresas
son responsables de manejar los riesgos que puedan generar sus suplidores y resolver los
problemas que afecten sus productos y que sean originados por sus suplidores.

Por ejemplo, la ultima revisién del estandar de Gestion de Calidad 1SO13485, que es el
estandar internacional que rige los sistemas de calidad para las empresas de dispositivos
médicos, entre sus actualizaciones establece mas claramente la responsabilidad que tiene la
empresa registrada legalmente como el manufacturero, de que los procesos relativos a sus
productos que se hagan fuera de la empresa, suplidores y subcontratistas, deben tener los
controles apropiados aplicados proporcionalmente al riesgo envuelto en las actividades que se
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hacen fuera.'! Por esta razén, el proceso de seleccion de suplidores debe tomar en cuenta no
solo factores de precio y entregas, sino también los riesgos que puede representar el suplidor y
los controles de mitigacidn. Por ello resulta siempre mas conveniente utilizar suplidores que
tengan sistemas de calidad robustos, asi como experiencia y entendimiento de como minimizar
y controlar los riesgos que podrian ser transferidos a la empresa compradora.

Perfil de los Productos

El sector de dispositivos médicos a nivel global es amplio y diverso en su oferta de productos
gue abarca desde productos de bajo costo como gazas, jeringuillas y un gran nimero de
consumibles, a productos intensos en tecnologia como valvulas cardiacas y sistemas roboéticos
para cirugias, o aparatos de alto costo como maquinas de diagndstico a base de imagenes por
resonancia magnética. El perfil de los productos que manufactura y exporta el Cluster de
Dispositivos Médicos se enmarca mas dentro del amplio segmento de productos consumibles o
desechables que se usan en hospitales y salas de cirugia, o en combinacion con aparatos de
monitoreo o de administracion de medicamentos.

Entre los productos con mayores volimenes que se producen se encuentran los sets para
administracion intravenosa y sets para transfusién y manejo de sangre; cables, conectores y
dispositivo para monitoreo; batas, cobertores y suministros para cirugia; suturas quirurgicas;
bolsas de ostomia; una variedad de otros dispositivos, suministros y consumibles que incluyen
hilo dental, gazas, aparatos ortopédicos; y por ultimo un segmento de medicamentos, la mayor
parte de los cudles se exportan a paises de la regidon de Centroamérica y el Caribe.

Cuadro 5. Exportaciones Productos Médicos por Codigo Arancelario

Exportaciones Sector Dispositivos Médicos y Farmacéuticos Zonas Francas por Codigos Arancelarios™
(En Millones de USS$)

Cod.

Arancel Descripcion Productos

9018.90.40  Aparatos de transfusion y administracion IV 308.287 322.552 331.600 313.767
9018.90.10 Dispositivos y aparatos para el monitoreo presién arterial 102.188 141.969 253.719 294.676
9018.90.90 Componentes e instrumentos médicos 144.998 124.269 128.606 142.363
3006.10.90  Suturas quirurgicas 144.656 141.396 122.984 133.227
3006.91.00 Dispositivos de ostomia 158.393 136.755 104.006 124.076
9018.90.60 Instrumentos médicos, productos desechables para cirugia 82.542 103.317 100.266 103.227
9018.39.00 Agujas para biopsias y para jeringuillas, catéteres 36.358 58.226 53.935 59.723
6307.90.90 Bolsas para cirugia 62.304 64.813 60.228 46.210
3004.90.90 Medicamentos varios 3.162 3.856 41.559 40.705
3306.20.00 Hilo dental 33.688 34.280 30.619 27.376

11 ..
(Vincins, 2016)
2 Fyente: Oficina Nacional de Estadisticas (ONE) / Banco Central Republica Dominicana
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Exportaciones Sector Dispositivos Médicos y Farmacéuticos Zonas Francas por Codigos Arancelarios™
(En Millones de USS)

Cod.
Arancel Descripcion Productos 2013 2014
3926.90.99  Productos médicos desechables, partes productos médicos 56.166 28.429 22.555 16.923
9021.10.00 Articulos, aparatos y componentes ortopédicos 7.252 7.571 11.256 12.847
4016.99.90 Esponjas quirdrgicas 7.728 10.145 9.097 11.522
3921.90.90 Sabanas para cirugia 38.202 32.078 27.731 9.698
8544.49.40 Cables y conectores para monitoreo cardiovascular 0.405 1.590 4.098 9.497
9018.19.00 Cables guia cardiovasculares, aparatos para pruebas visuales 0.802 0.991 3.460 7.051
3923.29.90 Bolsas plasticas para uso médico 11.172 7.311 6.627 6.585
8544.42.90 Cables conectores para monitoreo cardiovascular 3.256 5.717 3.953 4.074
3926.20.00 Delantales 0.429 0.647 1.100 3.905
3005.90.20 Vendas desechables para uso humano 1.043 1.732 2.481 3.152
Otros 34.312 2.693 3.090 7.935
Totales 1,237.341 | 1,230.340 | 1,322.971 | 1,378.538

El perfil general de estos productos es que son productos desechables de un solo uso,
tipicamente pertenecientes a las categorias de Clase | o Clase Il segun la clasificacién de riesgos
de la FDA. Una buena parte de estos productos son fabricados en cuartos limpios y requieren
esterilizacién terminal, que suele suceder en facilidades propias o de proveedores externos
localizadas fuera del pais, aunque hay localmente una facilidad con su propio esterilizador
usando radiacion E-Beam y dos facilidades con esterilizadores de gas (ETO). La manufactura de
estos productos tipicamente requiere de operaciones de ensamble manuales y operaciones
complementarias con diferentes grados de automatizacion, asi como operaciones de empaque
en diversos formatos finales. Algunas plantas tienen también integracion vertical de
operaciones de extrusién y moldeo.
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Grafico 6. Desglose Porcentual Productos Principales

Desglose Porcentual de los Principales Productos Exportados por el Sector de Dispositivos
Médicos y Farmacéuticos en 2015
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Fuente: Estadisticas del CNZFE

El mayor volumen se exporta a los Estados Unidos, pais que ha recibido el 84% de las
exportaciones en los ultimos 4 afos, para los renglones de productos médicos y farmacéuticos
exportados desde las Zonas Francas. Paises Bajos, Alemania, Bélgica y Polonia, como conjunto
son el siguiente grupo en importancia con un distante 7.6% de las exportaciones de los ultimos
4 anos. Claramente, las exportaciones del sector estan concentradas en el mercado de los
Estados Unidos.

Cuadro 6. Paises Destino Exportaciones Principales Productos Médicos

Exportaciones Principales Productos en Renglones Productos Médicos
(En Millones de USS$)

2012 2013 2014 2015
Estados Unidos de América 1,052.096 1,037.094 1,096.288 1,122.384
Paises Bajos 39.109 38.065 38.877 46.530
Alemania 35.256 47.259 46.230 34.088
Bélgica 20.090 8.645 0.298 19.275
Polonia 12.529 10.041 8.192 14.482
China 8.443 18.034 10.877 13.896
Costa Rica 0.276 0.367 11.970 13.521

B Fuente: Estadisticas Oficina Nacional de Estadisticas (ONE) y Banco Central de la Republica Dominicana
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Exportaciones Principales Productos en Renglones Productos Médicos™
(En Millones de USS$)

2012 2013 pLoy 2015
Canada 8.212 9.790 10.057 11.567
Guatemala 0.010 0.805 11.369 10.543
Venezuela 0.000 0.684 6.102 10.275
Otros Paises 57.913 59.468 82.699 81.635
Total 1,233.933 1,230.252 1,322.959 1,378.195

Importaciones del Sector

Segun los resultados del Censo Econémico del Sector de Zonas Francas, el 81.0% de la materia
prima utilizada por el sector proviene del exterior y el 19.0% se adquiere dentro del territorio
dominicano. De este ultimo porcentaje, 12.0% corresponde a transacciones que realizan las
empresas dentro del régimen de zonas francas y el 7.0% restante esta relacionado con las
compras en el mercado local. Las ramas de actividad que mas utilizan materia prima producida
en el mercado local son aquellas relacionadas, principalmente, con el reciclamiento de
desperdicios y desechos metdlicos y en menor medida las dedicadas a la elaboracién de cacao y
chocolate, elaboracién de otros productos alimenticios y tabaco, entre otros.

Esto es representativo de lo que pasa en el sector de Productos Médicos y Farmacéuticos, y
saca a relucir que existe una amplia oportunidad de lograr mayores encadenamientos entre la
industria local y las zonas francas, y de atraer mas empresas al pais que puedan producir
localmente algunos de los items que las empresas actualmente importan. El seguir una
estrategia dual en la que se persigan ambos rumbos es la alternativa que puede proveer
mayores beneficios, aumentando el impacto de las zonas francas en la economia local en el
primer camino y contribuyendo a traer mds inversiones y generacion de empleos en el
segundo. En ambos casos se estaria robustecimiento las cadenas de suministro para este tipo
de empresas, lo que puede contribuir también a que se puedan atraer mas empresas de
dispositivos médicos al pais y asi lograr un crecimiento adicional de este sector.
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Grafico 7. Origen Materias Primas ZF
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Las importaciones del sector de Productos Médicos y Farmacéuticos han pasado de USS 590
millones en el 2011 a USS 779 millones en el 2015, para un crecimiento acumulado de 29% para
ese periodo, un crecimiento mayor que el que presentaron las exportaciones para el mismo

periodo el cual fue de 15%.

Grafico 8. Exportaciones & Importaciones Productos Médicos
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Estas importaciones abarcan un amplio espectro de articulos, al evaluar las importaciones del
2015, se encuentra que unos 41 cédigos arancelarios representan casi el 80% del total
importado, los cudles agrupan una variedad de articulos entre los que se encuentran sobre
todo una gran volumen de partes y componentes pldsticos de multiples tipos, que son usados
para el ensamblaje de los diferentes dispositivos que manufacturan las empresas.

Cuadro 7. Importaciones por Cédigo Arancelario

Importaciones Empresas de Zonas Francas Sector Médico, 2015 (En US$ Millones)
(En Millones de USS)

Cod.

Arancelario Valor FOB Descripcion Articulos
9025.19.11 10.495 Sensores electrénicos de uso clinico
9021.10.00 9.455 Partes para ensamblaje de productos ortopédicos, partes para jeringas
9018.90.90 23.254 Utensilios, instrumentos y aparatos médicos varios
9018.90.60 1.523 Instrumentos de cirugia
9018.90.40 4.680 Tubos plasticos y conectores para transfusion
9018.32.10 27.730 Agujas para sutura, agujas tubulares
8544.11.10 5.919 Alambres, cables conductores de cobre aislados
8515.80.00 5.316 Equipos de soldar y sus partes
8479.89.90 5.550 Mdquinas de diferentes tipos
8421.39.90 7.968 Filtros para uso médico
7326.90.90 13.072 Piezas, estantes, carros metalicos
6307.90.90 5.135 Piezas de tela cortada, ldminas de papel, velcro
5603.12.00 10.526 Tela sintética
5603.11.00 2.587 Tela sintética
5514.29.00 8.115 Telas absorbentes de material sintético
5512.19.00 8.293 Material sintético para confeccion, tela en rollos
5404.19.00 12.141 Suturas quirurgicas
4819.10.00 5.083 Cajas de papel o cartén corrugado
3926.90.99 138.182 Piezas y componentes plasticos para productos médicos
3926.90.91 2.376 Amarres plasticos
3926.90.80 8.680 Fundas plasticas, cobertores plasticos
3926.90.50 91.416 Piezas y componentes plasticos para productos médicos
3923.90.00 7.814 Piezas plasticas para hilo dental, piezas plasticas para cierre
3923.50.90 1.288 Tapas plasticas
3923.29.90 10.872 Fundas, contenedores plasticos, plasticos para embalaje
3923.21.90 3.763 Fundas plasticas
3923.10.00 49.570 Fundas, contenedores plasticos, plasticos para embalaje
3921.90.90 5.187 Ladminas plasticas, rollos plasticos, adhesivos en rollo
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Importaciones Empresas de Zonas Francas Sector Médico, 2015 (En USS$ Millones)
(En Millones de USS)

Cod.
Arancelario Valor FOB Descripcion Articulos
3921.13.90 11.572 Colcha espuma
3920.20.90 17.718 Laminas y rollos plasticos pre impresos y para imprimir
3920.20.10 1.619 Planchas y rollos plasticos de polietileno y PVC
3920.10.90 1.511 Rollos y laminas plasticos
3920.10.10 15.286 Rollos de plastico en PVCy polietileno, plastico para bolsas ostomia
3919.10.90 12.502 Cinta adhesiva, etiquetas, laminas plasticas
3917.29.90 10.826 Tubos, componentes, conectores plasticos
3917.22.00 5.079 Tubos flexibles para ensamble de productos médicos
3909.50.00 14.765 Resinas plasticas
3006.10.90 5.386 Suturas quirurgicas para ensamblar
3005.90.90 2.575 Gasas quirlrgicas, guantes
3003.90.00 5.834 Ingredientes para medicamentos
2924.29.90 16.503 Compuestos quimicos (materias primas medicamentos)
Sub-total 607.2
77.9% del Total General
Total General 779.137

Como sale a relucir en la evaluacién del perfil de las plantas de manufactura y en el analisis de
sus exportaciones, el mayor volumen que se manufactura en el sector corresponde a productos
como sets de administracidn intravenosa y manejo de sangre, cobertores para cirugia, bolsas de
ostomia entre otros, que son productos que tienen muchos componentes plasticos. Esto, en
adicién a que los materiales plasticos son también ampliamente utilizados en el empaque de
productos en el sector a nivel general, hace que el mayor volumen de importaciones se
concentra en articulos plasticos de indole diversa, y que van desde insumos generales tipo
commodities como fundas y amarres pldsticos, a piezas y componentes especializados que son
usados para proveer la funcionalidad y la diferenciacidn de los productos que hace cada
empresa. Otros articulos significativos son agujas metdlicas usadas en la manufactura de
suturas, jeringuillas y catéteres, asi como los cables y componentes electrénicos que se usan en
la manufactura de aparatos de monitoreo.
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Grafico 9. Importaciones Principales por Tipo de Articulo

Importaciones Principales Sector Médico Zonas Francas por Tipos de Articulos, 2015
(En Millones de USS)
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Aunque los plasticos constituyen el mayor grupo de importaciones, al evaluarlos desde el punto
de vista de los potenciales encadenamientos que se podrian dar con la industria local o a través
de atraer empresas suplidoras que se instalen en Republica Dominicana, hay que entender que
muchos componentes plasticos usados en los dispositivos que se manufacturan en las plantas
del sector médico en Republica Dominicana, son componentes criticos para sus productos que
van a tener barreras muy altas para cambiar sus cadenas de suministro actual. Muchos de estos
componentes usan materiales avanzados y procesos especializados para su manufactura y son
hechos por suplidores globales que se han especializado en suplir a la industria de ciencias de la
salud, y que cuentan con facilidades de alta tecnologia desde las cudles suplen a sus clientes
globales. En muchos casos también, estos suplidores tienen propiedad intelectual sobre los
componentes que suplen y que licencian a las empresas que hacen los productos finales.

Lo mismo se puede decir de algunos materiales de empaque especializados, como ocurre por
ejemplo con el Tyvek, que es utilizado para empacar productos que usan esterilizacion terminal
por ETO, y que es un material patentado por DuPont que es ampliamente usado en la industria.
Otros componentes como las suturas, agujas, cables, componentes electrdnicos y otra serie de
instrumentos y componentes que se utilizan en la manufactura de muchos dispositivos, tienen
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caracteristicas semejantes, y en muchos casos son fabricados por las mismas empresas en otras
facilidades de su red de manufactura.

Grafico 10. Porcentajes de Importaciones por Tipo de Articulo

Porcentajes por Tipos de Articulos para Principales Importaciones Sector Médico, 2015
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Las mejores oportunidades de encadenamiento se van a encontrar en los items menos
complejos como los materiales de empaque no especializados, de los cudles se importan
fundas, rollos plasticos impresos y sin imprimir, amarras, asi como cajas corrugadas y otros
materiales de embalaje. También en las partes plasticas menos especializadas, como tapas y
cierres, asi como los componentes mas genéricos de se usan en los diferentes productos
manufacturados por las empresas.
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Producto 3

Analisis De La Cadena De Valor Global De Dispositivos Médicos
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Il. ANALISIS DE LA CADENA DE VALOR GLOBAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Para poder entender y materializar las oportunidades de encadenamientos productivos que
pueden lograrse con el sector de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos, es importante
entender el perfil de la industria global de dispositivos médicos y el de sus cadenas de valor
global. El reconocimiento y entendimiento de las tendencias que estan marcando esta
industria, ayudan a poder visualizar las mejores estrategias que pueden seguirse en el caso
particular de la Republica Dominicana, para lograr que mds empresas locales se encadenen con
el sector, o que se puedan atraer empresas internacionales que complementen las cadenas de
suministro de las plantas que estan operando actualmente.

Perfil de la Industria de Dispositivos Médicos

La industria global de dispositivos médicos es una da las mayores industrias dentro del sector
de ciencias de la salud, la cual se apoya sobre todo en innovacion y nuevas tecnologias y que se
reconoce como un sector robusto y en crecimiento. Las compaiiias en esta industria
manufacturan una amplia variedad de suministros y equipos médicos, instrumentos médicos y
quirargicos, equipos dentales y aparatos quirurgicos, entre otros. Entre las mayores compafiias
a nivel global se encuentran Johnson & Johnson, Medtronic Inc., General Electric Co., Siemens
AG, Baxter International, Fresenius Medical Care AG, y Cardinal Health. Varias de las principales
empresas multinacionales del sector tienen plantas en la Republica Dominicana.

El Mercado global de dispositivos médicos se estima en unos USS$ 350,000 millones (350
millardos o billones en Inglés), siendo los mayores mercados los Estados Unidos, Japén,
Alemania, Francia, Italia, Reino Unido y China. Estados Unidos es el mayor mercado con unos
USS 136 millardos, lo que representa un 45% del mercado global. Se espera que el mercado
global siga creciendo producto de una poblacién envejeciente y con medios para el cuidado de
su salud, sobre todo en los paises desarrollados, y por los avances en ciencia y tecnologia que
contindan encontrando nuevas maneras en que los dispositivos pueden ayudar a mejorar la
calidad de vida de las personas alrededor del mundo. Los paises desarrollados son mercados
maduros que hoy en dia representan la mayor parte del mercado y que se espera sigan
creciendo a un ritmo sostenido, pero que se ha visto reducido por los esfuerzos de los
gobiernos para reducir los gastos en salud. Por otro lado, los paises con economias emergentes
son los que representan el mayor potencial de crecimiento a medida que los planes de salud en
ellos contintien progresando, y son los que tendran las mayores tasas de crecimiento.™

" (First Research, 2016)
(Collins, 2016)
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Cuadro 8. Crecimiento Mercado Global Dispositivos Médicos

Mercado Dispositivos Médicos: Prondstico de Crecimiento, en Miles de Millones US$15

Region 2016 2017 2018 2019 2020
Américas 166.6 176.5 187.3 197.9 208.6
Asia/Pacifico 68.7 72.6 77.6 82.9 88.6
Europa Central-Oriental 14.6 15.7 17 18.1 19.1
Medio Oriente-Africa 10 10.8 11.5 12.5 13.2
Europa Occidental 79.5 85.1 92.6 1014 106.2
Total 339.5 360.8 3861 412.8 43538

Como muchas de las economias emergentes no disponen de la infraestructura para desarrollar
y manufacturar dispositivos médicos de alta tecnologia es probable que importen esos
productos a medida que crece su demanda y que se enfoquen en la produccién de suministros
médicos desechables. Eso implica que aunque se espera un crecimiento en la demanda global
de los productos en los segmentos de consumibles y desechables, que es el segmento en dénde
la Republica Dominicana actualmente participa, se espera que haya mayor competencia global
en esos segmentos y ademas, la produccion dominicana de dispositivos esta concentrada en el
mercado de los Estados Unidos, que no es de los que tendra mayor dinamismo.

Esto plantea retos que deben tomarse en cuanta en las estrategias a seguir para asegurar que el
sector de dispositivos médicos pueda seguir creciendo a futuro. Por un lado es importante que
el sector siga consoliddndose como un suplidor altamente competitivo de consumibles y
desechables para el mercado de los Estados Unidos, reforzando los factores de calidad
consistente, alto nivel de servicio y costos competitivos que lo han ido posicionando. Este
fortalecimiento podria servir también para que las plantas dominicanas puedan servir de
plataforma para que las empresas multinacionales principales instaladas localmente puedan
buscar acceder a algunos de los mercados emergentes desde ellas. Por otro lado, es importante
desarrollas estrategias que permitan al sector moverse en la cadena de valor a poder
manufacturar productos de mayor valor, para lo cudl es necesario mejorar las capacidades de
capital humano y de infraestructura de soporte de esta industria.

La produccidén global de dispositivos médicos se encuentra concentrada en el grupo
relativamente pequeno de las empresas lideres globales mas grandes, las cudles representan
mas de la mitad del mercado mundial. Existen presiones de precio crecientes a medida que los

(Gary Gereffi, 2013)
> (International Trade Administration, Department of Commerce, United States of America, 2016)
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gobiernos y las grandes organizaciones de cuidado de la salud han estado reformando los
modelos de compra y de reembolsos para contener los costos de los sistemas de salud. A esto
se suman otros factores como el incremento de la competencia entre empresas y el desarrollo
de terapias combinadas, lo que ha hecho que la industria se enfoque mds en crear valor para
los pacientes y los manejadores de los sistemas de salud, que en la manera tradicional de
asegurar beneficios a través de las inversiones en investigacidn y desarrollo. Las grandes
empresas estan mirando cada vez mas hacia proveer terapias y soluciones de salud holisticas y
coordinadas que apoyen el moverse hacia un cuidado de la salud que pueda proveer valor con
eficiencia. Con ello pueden asistir mejor a que los proveedores de salud cumplan sus
obligaciones con los pacientes, controlando costos y simplificando transacciones.*®

El sector de dispositivos médicos se ha venido enfocando en cadenas de produccidon globales
como una forma de mejorar sus eficiencias econémicas, ir tras oportunidades de crecimiento
en mercados emergentes, y poder hacer uso de la reserva de talento global. Este offshoring o
deslocalizacion de la produccion provee oportunidades para paises en desarrollo que cuenten
con labor especializada y que puedan proveer ventajas por tener estructuras de costos mas
bajas. En este contexto, Republica Dominicana cuenta con una plataforma de costos favorable
gue ha contribuido al desarrollo alcanzado en el sector de dispositivos médicos, pero debera
seguir trabajando en el desarrollo del capital humano tanto técnico como profesional, para
poder seguir participando de estas oportunidades, como seguiremos viendo en el resto del
estudio.

Mapeo de la Cadena de Valor Global de Dispositivos Médicos

Resulta de valor el poder desglosar y entender cdmo opera la cadena de valor global para los
dispositivos médicos, para poder establecer en que partes de la cadena participa la Republica
Dominicana y qué oportunidades adicionales puede perseguir dentro de ella. El modelo de
cadena de valor global (Global Value Chain o GVC por sus siglas en inglés) desarrollado por
Gereffy y Bamber del “Center on Globalization, Governance & Competitiveness” de la
universidad de Duke, es un modelo que plantea una muy buena representacion de esta cadena
de valor, por lo que lo usaremos como referencia para entender cdmo se enmarca la Republica

Dominicana en él.Y’

16 (International Trade Administration, Department of Commerce, United States of America, 2016)

7 (Gary Gereffi, 2013)

Page 34



Desarrollo Encadenamientos Productivos Cluster Diciembre 23, 2016
Dispositivos Médicos

Grafico 11. Mapa de la Cadena de Valor Global Dispositivos Médicos
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Los diferentes segmentos de la cadena pueden describirse de la manera siguiente:*®

' S

Investigacion & Desarrollo de Productos: Segmento de mayor valor en la cadena, en esta etapa
se conceptualizan, prueban y desarrollan los productos nuevos, hasta que estdn listos para para
ser registrados y luego pasados a manufactura. Por su alto requerimiento de recursos y
conocimientos cientificos y tecnoldgicos, mas el hecho de que los productos al ser regulados
deben cumplir con una serie importante de pruebas y aprobaciones regulatorias segun su nivel
de riesgo, estas funciones suelen mantenerse en los paises desarrollados y suelen estar en o
cerca de las oficinas corporativas. Las plantas de manufactura participan en el desarrollo de
proceso proveyendo retroalimentacidn para el disefio y validacion del proceso.

Manufactura de Componentes / Ensamblaje & Empaque: Son tipicamente los segmentos de
menor valor afiadido de la cadena y abarcan diferentes procesos segun el tipo de producto.
Productos como medias de compresidn por ejemplo requieren de tejidos; moldeo y extrusion
de plasticos son esenciales para producir componentes para productos como sets de

'8 (Gary Gereffi, 2013)
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administracion intravenosa; trabajos de precision en metales se requieren para produccion de
vdlvulas y de suturas; componentes electronicos y software se necesitan para equipos
terapéuticos como marcapasos. Los ensamblajes pueden ser manuales o automatizados segun
el producto y su complejidad. Los procesos de etiquetado son criticos por las regulaciones
estrictas existentes para que los productos tengan la informacién correcta y evitar usos
incorrectos que podrian tener consecuencias fatales. Esterilizacidon es un paso necesario para
muchos productos luego del empaque lo cual suele hacerse por una de los tres tipos usados en
el mercado, por radiaciéon E-Beam, por radiacién Gamma, o por gas usando oxido de etileno.

Distribucion / Mercadeo & Ventas: Los productores de dispositivos médicos pueden distribuir a
través de grandes mayorista o directamente desde sus centros de distribucion. Los clientes
finales pueden ser hospitales y clinicas, doctores y enfermeras, o pacientes que comparan
directamente en ventas a detalle. Para fines del GVC los productos finales pueden ser
clasificados en cuatro categorias:

e Desechables o productos basicos de alto volumen (commodities): Productos de mas
bajo nivel tecnolégico, generalmente de uso Unico y en los que el costo tiene mucho
peso, como guantes, jeringuillas, catéteres, etc.

¢ Instrumentos médicos y quirtirgicos: Productos que generalmente son de uso multiple
y que se esterilizan entre usos con diferentes pacientes, como bisturies, taladros
dentales. La tendencia con estos productos es que cada vez se van haciendo mas
basados en costo.

e Dispositivos terapéuticos: Incluye a dispositivos implantables y no implantables que
ayudan a las personas a manejar enfermedades fisicas o incapacidades. Se dirigen a
especialistas y por su duracidn prolongada en el cuerpo, su produccién requiere de una
experiencia considerable, en particular con respecto a bio-compatibilidad. Su desarrollo
y aprobacidn son costosos por lo que suelen ser productos de muy alto valor.

e Equipos de capital: Incluye equipos de una sola compra que pueden ser usados
repetidamente por muchos afios, que abarcan desde equipos de monitoreo de
pacientes como las bombas de infusion y los monitores de presidon sanguinea, a equipos
de diagndstico e imagenes como tomografia computarizada o MRI. Algunos de estos
equipos como las bombas de infusién utilizan consumibles como los sets IV, que son
productos que pertenecen la categoria de desechables.

Servicios Post-Venta: Incluye entrenamiento en el uso de equipos, asi como consultoria y

manejo de cuentas para suplir accesorio, mantenimiento y reparaciones. Esto esta tomando
importancia como un elemento diferenciados en este sector de alta competencia.
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Grafico 12. Participacion RD en Cadena de Valor Global
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Los Estados Unidos, Europa y Japon son los principales exportadores de dispositivos médicos a
nivel global. Otros paises que vienen ganando terreno son Japon, China y Corea, en el segmento
de equipos de capital, y Méjico que se ha convertido en un exportador importante de
desechables y de instrumentos quirdrgicos. En las Américas existen cuatro clusteres
importantes enfocados en exportacién de dispositivos médicos, Baja California en Méjico, Costa
Rica, Puerto Rico y la Republica Dominicana.

La Republica Dominicana participa en la cadena de valor global especificamente en el
ensamblaje y empaque de productos desechables, que como vimos anteriormente se producen
y exportan mayormente para el mercado de los Estados Unidos, y que cuenta con la
participacidn de varias de las empresas principales del sector a nivel global como Johnson &
Johnson, Medtronic, Baxter, BBraun, Fresenius, Cardinal Health, Hospira (Pfizer) y CareFusion.
El pais se viene estableciendo como uno de los exportadores importantes de dispositivos
médicos de la regién, sobre todo para el mercado de los Estados Unidos. Si tomamos el renglén
arancelario 9018, el pais se encuentra en el lugar nimero 8 entre los exportadores globales de
este rengldn a los Estados Unidos y el tercero en América Latina (excluyendo a Puerto Rico)
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detras de Méjico y Costa Rica. Republica Dominicana figura también como uno de los

principales exportadores a los Estados Unidos en los renglones correspondientes a productos

como suturas quirargicas, bolsas de ostomia e hilo dental.

Cuadro 9. Principales Exportadores Productos Médicos a USA

Lista de mercados suplidores para un producto importado por los Estados Unidos de América 9

Producto: 9018 Instrumentos y aparatos usados en ciencias médicas, quirurgicas, dentales o veterinarias
En miles de USS

Esxportadores Importaciones 2011 | Importaciones 2012 ‘ Importaciones 2013  Importaciones 2014  Importaciones 2015
World 16,617,285 17,170,799 18,063,437 19,397,523 20,547,407
Mexico 4,408,039 4,431,150 4,565,835 4,956,119 5,231,555
Germany 2,561,915 2,446,234 2,506,925 2,525,244 2,511,489
Japan 1,478,192 1,532,366 1,641,939 1,712,364 1,830,855
Ireland 1,263,110 1,295,780 1,391,003 1,512,619 1,638,114
China 1,092,761 1,250,238 1,343,087 1,373,625 1,499,920
Costa Rica 717,948 896,490 925,519 1,095,960 1,270,825
Switzerland 705,045 755,388 842,301 991,509 1,112,047
Dominican Republic 585,692 656,805 719,771 812,624 849,937

Las plantas en Republica Dominicana se han especializado mayormente en el ensamble y

empagque de dispositivos médicos desechables de alto volumen, con operaciones bastante

establecidas en ese tipo de operaciones. En adicidn, hay plantas que vienen integrando

operaciones de fabricacién de componentes, principalmente de extrusion de tubos y moldeo

por inyeccién de componentes. Hay una planta que cuenta con esterilizacién por radiacion E-

Beam y dos plantas que tienen esterilizadores ETO.

La participacion en otros segmentos de la cadena de valor es muy limitada aln, aunque muchas

plantas son de altos volimenes y manejan tecnologia de punta para las operaciones y los tipos

de productos en que se desenvuelven, y se involucran activamente en las actividades de

desarrollo de procesos para productos nuevos, conjuntamente con los grupos corporativos para

los productos que son manufacturados en ellas. En adicién a los desechables y en una menor

escala de volumen, entre la gama de productos que se producen se encuentran también

productos ortopédicos, dispositivos de monitoreo e instrumentos quirdrgicos.

Los encadenamientos locales que se han producido con suplidores hasta ahora han sido

mayormente en el drea de materiales de empaque, de los cudles las plantas se suplen de

¥ Fuente: Trade Map / UN Comtrade
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algunas empresas locales y de empresas situadas en las zonas francas. Como esos
encadenamientos son aun bajos, ésta es aln una de las principales areas de oportunidad,
conjuntamente con el drea de moldeo y extrusién de plasticos. Los quimicos pueden ser otra
area con potencial de encadenamiento, sobre todo en los que tienen que ver con limpieza y
actividades accesorias a los procesos. También, dado que la Republica Dominicana cuenta con
una plataforma de manufactura textil, podrian explorarse oportunidades de encadenamiento
en los casos de productos que estan usando componentes textiles importados.
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Producto 4

Identificacion De Los Potenciales De Encadenamiento Para El Sector De Dispositivos Médicos
En RD
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IV. IDENTIFICACION DE LOS POTENCIALES DE ENCADENAMIENTO PARA EL SECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS EN RD

Barreras de Entrada al incremento de Encadenamientos

A pesar del crecimiento que viene teniendo el sector de Productos Médicos y Farmacéuticos
dominicano, los niveles de encadenamiento siguen siendo bastante bajos. Es importante
entender las barreras que han incidido en esos bajos niveles de encadenamiento para poder
visualizar mejor las alternativas que pueden usarse para contrarrestarlas.

Tomando primero el caso del bajo encadenamiento con la industria local, en adicién a los
factores que se mencionaron anteriormente en este estudio y que tienen que ver con la forma
en que se desarrollaron y crecieron estas empresas como un nicho diferenciado dentro del
sector de zonas francas, hay otros elementos propios de la industria y de la forma en que
operan las grandes empresas multinacionales, que también han jugado un rol relevante en los
bajos niveles de encadenamiento. Entre esos elementos se pueden sefialar cuatro barreras
relevantes:
e Dificultad para cumplir con los requerimientos de los procesos de auditoria y aprobacién
suplidores.
e Los procesos de toma de decisiones y de seleccidén de suplidores de las compaiiias
multinacionales.
e La falta de economia de escala para competir con suplidores globales.
® Incapacidad para cumplir consistentemente con los requerimientos y expectativas de
calidad y servicio.

Existe una diferencia significativa entre los niveles de requerimiento regulatorios y de calidad
gue deben cumplir las plantas de dispositivos médicos instaladas en las zonas francas, que
como hemos visto se dedican principalmente a suplir al mercado de los Estados Unidos, y las
empresas suplidoras dominicanas, que han estado mayormente enfocadas en el mercado local.
Las empresas de zonas francas deben cumplir con altos niveles de requerimientos propios de
los mercados avanzados como el norteamericano, ademads de que al tratarse de empresas
lideres globales, buscan alcanzar y mantener altos niveles de desempeno tanto en el drea de
calidad, como en las otras areas claves como servicio, costos y cumplimiento de multiples
politicas que los ayudan a posicionarse como buenos ciudadanos corporativos. El lograry
mantener estos altos niveles de desempefio es un requisito para poder mantenerse
competitivos en el mercado global, sobre todo en los mercados mas grandes de los paises
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industrializados y es algo en lo todos los elementos de la cadena de valor de estas empresas
deben participar.

Las empresas dominicanas enfocadas en el mercado local no han estado expuestas a estos
niveles de requerimientos y de competencia que exigen altos niveles de desempeno y que
demandan el uso de muchos recursos para mantenerse en competencia. Eso ha hecho que
tradicionalmente haya sido dificil para las empresas locales el poder cumplir con los
requerimientos y expectativas combinadas de calidad, servicio y costo competitivo que tienen
las empresas de las zonas francas. Por ello, aunque ha habido multiples intentos de parte de
ellas de usar suplidores locales, en muchos casos esos intentos no han arrojado resultados
satisfactorios y eso ha hecho que las empresas de zonas francas no hayan estado persiguiendo
mas activamente el desarrollar suplidores locales, sobre todo porque generalmente cuentan ya
con opciones de suplidores que estdn dentro de las cadenas de suministro de las empresas
matrices y que han demostrado su capacidad de poder cumplir con sus multiples
requerimientos.

De entrada muchas empresas locales tienen problemas para lograr cumplir con los
requerimientos basicos que tienen las empresas para empezar a considerar un suplidor y que
tipicamente se verifican a través de procesos de auditoria y aprobacioén inicial de suplidores.
Entre estos requerimientos se encuentran el que las facilidades de los suplidores cumplan con
estdndares minimos aplicables al tipo de producto y proceso que manejen, como puede ser que
la produccién se realice en un cuarto limpio o en un cuarto controlado no clasificado, o que
existan controles ambientales adecuados. También el que la empresa cuente con un sistema de
gestiodn de calidad adecuado, elemento que en muchas empresas se ha convertido en un
requisito minimo de que los suplidores tengan minimamente una certificaciéon 1SO 9001, a
menos que sean suplidores de items que no se usen en el proceso y que no representen riesgos
a productos o procesos. En casos de suplidores de materiales o componentes criticos que
tienen que ver con la funcionalidad del producto, el requerimiento suele ser que los suplidores
tengan una certificacién 1ISO 13485.

Los procesos de gerencia corporativa y el proceso de toma de decisiones que tipicamente se
sigue en las grandes empresas multinacionales constituyen otra barrera para la entrada de
suplidores locales. Como se planted al analizar la cadena de valor global de las empresas de
dispositivos médicos, investigacidén y desarrollo es el segmento de mayor valor en el que se
desarrollan los productos nuevos, asi como la mayor parte de las innovaciones, cambios y
mejoras a productos existentes, y son funciones que suelen estar centralizadas
corporativamente. Una de las implicaciones de esto es que la seleccién de suplidores, sobre
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todo para los materiales y componentes mas criticos para el producto, se hace desde las etapas
tempranas del proceso de desarrollo de productos, utilizando suplidores con los que los grupos
corporativos a cargo de estas funciones tienen ya relaciones establecidas y que suelen ser
suplidores que estdn en las mejores condiciones de apoyar las necesidades del proceso de
desarrollo e investigacion. En muchos existen patentes y derechos de propiedad intelectual
sobre los materiales o componentes del suplidor utilizado, lo que luego hace mas dificil que se
usen suplidores alternos.

Los procesos de cambio en productos, materiales, procesos y suplidores son complejos y en
muchos casos costosos en la industria de dispositivos médicos por el conjunto de pruebas,
validaciones y documentaciones que deben generarse y aprobarse para cumplir con las
regulaciones y los procesos de control y minimizacidn de riesgos que se manejan en la
industria.”® Los suplidores de materiales, componentes o servicios que tienen impacto en la
calidad se manejan dentro del sistema de gestién de calidad y estdn sujetos a sus controles,
incluyendo los que tienen que ver con el manejo de cambios. Por ello una vez se tiene
suplidores seleccionados se requiere tener buenas razones para embarcarse en cambios, por lo
general las empresas no se abocan a trabajar cambios a menos que vean de antemano que el
suplidor tiene las caracteristicas correctas y la capacidad para cumplir con los requerimientos
de la industria. Mientras mas critico es el tipo de material, componente o servicio a suplir mas
riguroso serd este proceso. El sector de dispositivos médicos se reconoce incluso por algunos
especialistas como el mas riguroso en sus procesos de seleccién de suplidores dentro de la
industria de las ciencias de la salud. *'Los suplidores de suministros y servicios no relacionados
con la calidad del proceso o el producto se manejan con menos requisitos y son mas faciles
para manejar cambios.

Las empresas multinacionales de productos médicos son grandes empresas con estructuras
corporativas globales en las que se manejan y se toman las decisiones para muchas de las areas
gue tienen impacto global en la empresa. Las negociaciones de compras y subcontrataciones se
efectuan principalmente en estos grupos corporativos para una gran cantidad de casos. Las
plantas locales suelen tener mayor libertad para negociar y hacer contrataciones en los items
gue no son esenciales o que son particulares para esa planta, los demas por lo regular son
manejados por los grupos corporativos, aunque las plantas locales pueden tener algun nivel de
incidencia a través de sus recomendaciones en estas decisiones, sobre todo en las plantas de
mayor escala. Los grupos de compras corporativos suelen enfocarse en negociar con suplidores

2% (Devine, 2010)

?! (schnoll, 2008)
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y sub-contratistas globales que tipicamente estan ya dentro de las redes de suplidores
aprobados y que tienen capacidad para suplir globalmente o regionalmente a varias facilidades.

En muchos casos también, los materiales que usan las plantas instaladas en Republica
Dominicana son producidos por otras plantas que forman parte de la red de manufactura de la
empresa global. Es tipico que muchas de estas empresas tengan su red conformada por plantas
gue se dedican a las partes mas tecnoldgicas del proceso y a producir los componentes mas
criticos, que luego se envian a las plantas que estan enfocadas en el ensamble y empaque final
de los productos en plataformas de costos mas reducidos.

Muchos de los suplidores actuales que usan las plantas de dispositivos médicos son suplidores
globales o regionales con facilidades muy eficientes y que logran negociar a base de altos
volumenes, muchas veces combinando los requerimientos de varias facilidades. Empresas que
tienen multiples plantas como Baxter, Johnson & Johnson, Cardinal, Medtronic, suelen agrupar
sus plantas en clusteres o grupos regionales o globales y negociar compras en base a sus
volumenes conjuntos. Esto representa una desventaja para los suplidores locales, asi como
también para los suplidores internacionales pequefos, que no tienen las economias de escala
para hacer ofertas competitivas en esos escenarios, o que no tienen la capacidad para poder
suplir a nivel regional o global.

Por ultimo la falta de capacidad para cumplir consistentemente con los requerimientos de
calidad y servicio de las plantas es uno de los factores que ha sido muy relevante como barrera
para lograr que se den mas encadenamientos productivos con la industria local. En los
contactos con las plantas de dispositivos médicos y al evaluar sus experiencias con el uso de
suplidores locales, las plantas identifican una serie de problemas que han tenido que enfrentar
como son:

e Recurrencia de defectos encontrados en el recibo de materiales o en su procesamiento.

e Fallas en recibir las entregas a tiempo.

e Partes mezcladas o incorrectamente identificadas.

e Recibos de producto incompleto o en mal estado.

e Controles de proceso inadecuados para garantizar la calidad del producto suplido.

e Facilidades o equipamiento inadecuado.

e Registros de mantenimiento inadecuados o inexistentes.

e No evidencia de records de entrenamiento para el personal que maneja los procesos.

e Rastreabilidad inadecuada de documentacién de procesos.

e Lentitud en proveer respuestas y acciones correctivas.
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e Respuestas que no reflejan investigaciones suficientemente detalladas a fallos y
problemas.
e Dificultad para comunicarse con el suplidor de una manera efectiva.

Muchos de estos problemas se consideran fallas basicas que los suplidores que tienen
experiencia en la industria de dispositivos médicos no suelen presentar. Por eso las plantas
prefieren trabajar con suplidores experimentados y probados que ya estan en sus redes, versus
el tiempo, costos y riesgos que representa el trabajar con un suplidor local que va a demandar
mas uso de recursos de parte de la planta para trabajar en su desarrollo, y que representa un
mayor nivel de riesgo para mantener sus estandares de calidad. A esto se suma el hecho de que
la FDA y otras agencias regulatorias han establecido claramente que los fabricantes legales del
producto son responsables por todos los elementos de sus cadenas globales de suministroy
deben responder por cualquier problema o riesgo que pueda tener su origen en alguno de sus
suplidores o contratistas. Esto viene marcando tendencias a tener regulaciones mas especificas
alrededor de los controles para compras y suplidores y a que los sistemas de calidad de las
empresas se vuelvan mas robustos en el control de riesgos en sus suplidores y contratistas.??

Esto también se refleja en una brecha de comunicacidn que afecta las interacciones entre las
plantas y los suplidores locales. Estos ultimos, al no estar familiarizados con la industria de
dispositivos médicos y su marco regulatorio y de gestion de calidad, encuentran excesivos y
“medalaganarios” los requerimientos que les hacen las plantas. Estas por su parte, se frustran
al no percibir que las empresas locales entienden la criticidad de los controles y la rigurosidad
con que deben manejarse los procesos que tienen que ver con el aseguramiento y control de la
calidad de los items que les estan siendo suplidos.

En cuanto a la posibilidad de traer suplidores internacionales que se instalen en la Republica
Dominicana para poder suplir localmente a las plantas, muchas de las barreras mencionadas
también aplican, como el que muchos suplidores estan insertados ya desde las fases de
desarrollo de los productos, y que muchos materiales y componentes estan siendo suplidos
desde otras plantas de las mismas empresas. También sucede que muchos suplidores
existentes son suplidores globales especializados en la industria de las ciencias de la salud y que
cuentan con facilidades de alta tecnologia con capacidad de producciéon competitiva a nivel
global o regional, y desde las cudles pueden apoyar no solo el suplir los materiales, sino las
actividades de desarrollo e innovaciéon de las empresas. Esto se da sobre todo en los materiales
y componentes mas criticos de los productos, lo que hace que la barrera para suplidores nuevos

?? (Braulio Ortiz)
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no establecidos sea muy alta para esto tipo de componentes. Ejemplos de este tipo de
suplidores con Nordson Medical y Qosina, de los Estados Unidos, Borla, de Italia, o Elcam
Medical, de Israel, empresas especializadas en suplir la industria de ciencias de dispositivos
médicos a nivel global. Para estas empresas no existe en principio un atractivo para considerar
instalar una facilidad en la Republica Dominicana, ya que el mercado que representan las
plantas locales no es lo suficientemente grande para ser atractivo y pueden suplir sin
problemas las necesidades de este mercado desde sus facilidades actuales.

Oportunidades Para Incrementar los Encadenamientos Productivos

El poder lograr un mayor nivel de encadenamientos, tanto hacia atras como hacia adelante en
la cadena, puede contribuir a reducir los tiempos y los costos de inventario en proceso de las
plantas y por ende mejorar su capacidad de respuesta y reducir sus costos financieros. Varias
de las plantas de dispositivos médicos instaladas en las zonas francas dominicanas han sido
parte de procesos de integracién vertical internos que han permitido integrar mas pasos de la
cadena de valor como parte de sus operaciones de ensamble y empaque, e incluso empezar a
integrar procesos de fabricacién de componentes como es el caso de moldeo y extrusion. El
seguir expandiendo este proceso para integrar suplidores a la plataforma local de manufactura,
tanto en las zonas francas como en la industria local, puede contribuir a fortalecer ain mas las
cadenas de suministro para las plantas, lo que trae beneficios de reducciones adicionales de
costos de inventario, reduccién en los tiempos de ciclo para proveer productos a sus clientes, y
reduccion de riesgos en la cadena logistica al tener menos exposicion a riesgos tipicos en ella,
como lo son los retrasos por mal tiempo y eventos fortuitos o de causa mayor.

El lograr una mayor integracion con la industria local incrementa los impactos positivos sobre la
economia dominicana que produce la inversion extranjera del sector de Productos Médicos y
Farmacéuticos de las Zonas Francas, al aumentar el valor del componente local de Ia
produccién. El Banco Mundial sefiala en sus Notas de Politica para Republica Dominicana para
el 2016 como “La mayoria de las actividades en las ZF estan aisladas del resto de la economia,
reduciendo el potencial para externalidades y repercusiones positivas”, y “Las ZF no estan
comprando insumos de proveedores nacionales, lo cual limita el potencial para transmisién de
conocimientos, aprendizaje sobre la marcha y mayor eficiencia”, y recomienda priorizar las
politicas que busquen forjar los encadenamientos internos entre las zonas francas y la

economia nacional. 23

> (Departamento para Paises del Caribe, Grupo Banco Mundial, 2016)
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Hay claros beneficios en perseguir un mayor nivel de encadenamientos y las plantas estan mas
interesadas que en afos anteriores en que se logren encadenamientos exitosos tanto con la
industria local, como con empresas existentes o nuevas que se instalen en las Zonas Francas. La
conformacidn del Cluster de Dispositivos Médicos de la Republica Dominicana que cuenta con
el apoyo de la Asociacion Dominicana de Zonas Francas (ADOZONA), del Consejo Nacional de
Zonas Francas de Exportacion (CNZFE) y del Consejo Nacional de Competitividad (CNC), y que
agrupa a las empresas de dispositivos médicos instaladas en las zonas francas, ha asumido
como uno de sus ejes de trabajo el promover encuentros empresariales y de encadenamiento
productivo entre la industria local y zonas francas, y como parte de sus actividades ha realizado
reuniones con la participacion de suplidores y encuentros de negocios tipo B2B con la industria
local. La industria local también muestra un alto interés en poder incrementar su participacién
como suplidores de las zonas francas y varios de los Clusteres industriales locales que funcionan
con el apoyo de la Asociacién de Industrias de la Republica Dominicana (AIRD), han estado
realizando contactos con las empresas del Clister de Dispositivos Médicos.

Independientemente del renovado interés que existe sobre el tema de los encadenamientos
productivos entre las zonas francas y la industria local, para lograr que estos encadenamientos
avancen, es necesario hacerlo tomando en cuenta las barreras que se han expuesto en este
estudio y trabajar como prioridad con las areas en las que existen menos barreras y hay una
mayor probabilidad de lograr encadenamientos exitosos.

En el caso de los suplidores locales las dreas en que existen las mejores condiciones de
encadenamiento son:

e (Cajas corrugadas, cartones y otros materiales de empaque en papel y carton.

e Fundas plasticas ‘para transporte de materiales y empaque de productos.

e Rollos y laminas plasticas de polietileno, pvc y sus derivados, impresas y sin imprimir,

para el empaque de productos.

e Etiguetas impresas, insertos impresos y otros articulos semejantes en papel.

e Componentes plasticos moldeados no-criticos.

e Suministros de embalaje.

e Suministros de consumibles para cuartos limpios.

Estos son items que en general no se manejan como criticos por lo que tienen requerimientos
relativamente menos exigentes y en ellos tipicamente las plantas tienen mas poder de decisidon
sobre sus compras y contrataciones. Un primer acercamiento al volumen que pueden
representar estos items muestra que en el 2015 de hicieron importaciones por unos USS 140
millones en renglones relacionados con estos tipos de articulos. Una identificacién mas precisa
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del volumen que podria ser manejado por la industria local requiere de un analisis mas
detallado de los items especificos que utilizan las plantas, sus especificaciones y volumenes,
para identificar los que tienen el mejor perfil para ser suplidos por la industria local.

Cuadro 10. Renglones Importacion con Mayor Potencial Encadenamiento

Importaciones en Renglones con Mayor Potencial de Encadenamiento Local, 2015
(En Millones de USS)

Cod.

Arancelario  Descripcion Articulos Valor FOB
3923.10.00 Fundas, contenedores plasticos, plasticos para embalaje 49.6
3920.20.90 Laminas y rollos plasticos preimpresos y para imprimir 17.7
3919.10.90 Cinta adhesiva, etiquetas, laminas plasticas 12.5
3921.13.90 Colcha espuma 11.6
3923.29.90 Fundas, contenedores plasticos, plasticos para embalaje 10.9
3926.90.80 Fundas plasticas, cobertores plasticos 8.7
3923.90.00 Piezas plasticasa para hilo dental, piezas plasticas para cierre 7.8
3921.90.90 Laminas plasticas, rollos plasticos, adhesivos en rollo 5.2
4819.10.00 Cajas de papel o carton corrugado 5.1
3923.21.90 Fundas plasticas 3.8
3926.90.91 Amarres plasticos 2.4
3920.20.10 Planchas y rollos plasticos de polietileno y pvc 1.6
3920.10.90 Rollos y [dminas plasticos 1.5
3923.50.90 Tapas plasticas 1.3
Total 139.6

En el caso de los componentes plasticos el escenario es mas complejo ya que hay una gran
variedad de componentes que se utilizan y muchos de ellos caen en alguna de las descripciones
planteadas de ser items criticos, o de estar siendo suplidos desde otras plantas internas de la
empresa, lo que hace mucho mas dificil que pueda cambiar su cadena de suministro actual. Se
requeriria igualmente de un estudio de mas detalle para identificar cudles items no son criticos,
estdn externalizados y tienen un nivel tecnolégico al alcance de las capacidades de la industria
local.

Los componentes plasticos representan el mayor volumen de insumos que consumen las
plantas de dispositivos médicos instaladas en RD y es probable que esto siga siendo asi en la
medida de que el cluster local se siga desarrollando, por lo que tiene sentido el perseguir que la
industria local de pldasticos se pueda seguir desarrollando para que pueda suplir una parte
significativa de estos volumenes. Sin embargo, esto lleva tiempo y recursos, y las plantas tienen
muchas opciones a la mano actualmente, lo que no va a ayudar a que deliberadamente
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trabajen con la industria local para lograr ese desarrollo. Por ello el mejor escenario es que la
industria de plastico empiece a integrarse por via de los items menos complejos y que vaya
buscando emigrar luego hacia items de mayor complejidad y valor. Una vez dentro de la red de
suplidores de las plantas los procesos de aprendizaje y desarrollo de esos suplidores pueden
fluir con mayor velocidad y se facilita mas el que las plantas dediquen mas recursos a trabajar
con esos suplidores que ya forman parte de su red.

Cuadro 11. Renglones Importacion con Limitado Potencial Encadenamiento

Importaciones en Renglones con Limitado Potencial de Encadenamiento Local, 2015
(En Millones de USS)

Cod.

Arancelario  Descripcion Articulos Valor FOB
3926.90.99 Piezas y componentes plasticos para productos médicos 138.2
3926.90.50 Piezas y componentes plasticos para productos médicos 91.4
7326.90.90 Piezas, estantes, carros metralicos 13.1
3917.29.90 Tubos, componentes, conectores plasticos 10.8
9021.10.00 Partes para ensamblaje de productos ortopédicos, partes para jeringas 9.5
6307.90.90 Piezas de tela cortada, ldaminas de papel, velcro 5.1
3917.22.00 Tubos flexibles para ensamble de productos médicos 5.1
9018.90.40 Tubos plasticos y conectores para transfusion 4.7
Total 277.8

Por las barreras sefialadas y por la brecha que aun existe en cuanto a capacidades tecnolégicas
y operacionales, es un hecho que la industria local estara limitada en su capacidad de integrarse
a la cadena de valor de las empresas de productos médicos, por lo que se debe buscar también
el atraer empresas internacionales que puedan instalarse localmente. Existen barreras también
gue afectan la materializacién de este tipo de encadenamientos, una de las mas relevantes es
gue aungue el sector y las exportaciones de productos médicos han crecido para el pais,
cuando se evalua desde el punto de vista de lo que puede representar en volumen de negocio
para que un suplidor se vea atraido a instalar una planta de manufactura en Republica
Dominicana, esos volimenes no son lo suficientemente altos en la escala global y regional para
ser de interés de empresas globales y regionales.

Sin embargo pueden ser de interés para las compafiias mas pequefias, para las que estan en
crecimiento, y para las que estan buscando como poder incrementar su participacién como
suplidores de las grandes empresas multinacionales que tienen plantas en Republica
Dominicana.
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Entre las areas que tienen un buen potencial para atraer la instalacién de empresas

internacionales se encuentran:

Materiales de empaque y etiquetado especializados.

Rollos plasticos para empaque de materiales especializados.

Componentes plasticos moldeados especializados de alto volumen y criticidad media.
Extrusidn de tubos para dispositivos médicos sobre todo los de mayor volumen y menor
especializacién.

Esterilizacidn por radiacién o por gas.

Servicios especializados como los de laboratorio, ingenieria, metrologia y otros servicios
técnicos en que de apoya la industria de dispositivos médicos.

Las empresas internacionales que pueden resultar mas interesadas en instalarse en el pais

probablemente tienen algunas de las caracteristicas siguientes:

Empresas medianas establecidas en el mercado como suplidores de la industria de
dispositivos médicos que buscan aumentar su participacion como suplidores de las
grandes multinacionales.

Empresas que vean el potencial de suplir regionalmente desde una planta instalada en
Republica Dominicana, en adicién al mercado de las plantas locales de dispositivos
médicos.

Suplidores actuales de las empresas de dispositivos médicos que puedan ver la
posibilidad de reforzar su posicién como suplidor al hacerlo localmente desde una
planta instalada en Republica Dominicana, a la vez que pueden usar la nueva planta
para mejorar sus costos y capacidad de competencia en otras de sus lineas de
productos.

En el caso de las empresas locales, el perfil de empresa que tiene el mejor potencial para lograr

encadenarse con éxito con las empresas de dispositivos médicos, deben contar poder cumplir

con los requerimientos siguientes:

Poseer facilidades que cumplan con los estandares minimos de limpieza, seguridad y
controles ambientales, segln el tipo de producto que se esté manufacturando.

Contar con un sistema gestion de calidad capaz de cubrir los requerimientos
fundamentales de la industria de dispositivos médicos. Como minimo contar con
certificacidon ISO 9001; deseable tener certificacién ISO 13485 si va a suplir items
criticos.

Poseer procesos capaces que cumplan consistentemente con las especificaciones y los
niveles de calidad requeridos.
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e Contar con las habilidades y capacidades para poder proveer investigaciones robustas y
acciones eficaces para los casos en que haya quejas y no conformidades.

e Tener en funcionamiento procesos robustos de control, manejo y comunicacién de
cambios.

e Capacidad para mantener altos niveles de cumplimiento en entregas, incluyendo el
poder proveer lead times reducidos y flexibilidad para manejar variaciones en
demandas.

e Contribuir a proveer una efectiva reduccién de inventarios, incluyendo la disposicién a la
implementacién de esquemas tipo consignacién (consignment) o VMI (Vendor Managed
Inventory).

e Contar con planes y alternativas para minimizar los riesgos de interrupcién en
suministros.

e Demostrar cumplimiento con Cédigos de Conducta y Estandares de la industria, como
pueden ser el cumplimiento con estandares internacionales, cumplimiento de normas
de Seguridad y Medio Ambiente, y responsabilidad social.
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Producto 5

Estrategias Para Incrementar Los Encadenamientos Productivos Con El Sector De Dispositivos
Médicos En RD
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V. ESTRATEGIAS PARA INCREMENTAR LOS ENCADENAMIENTOS PRODUCTIVOS CON EL
SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN RD

Las exportaciones de dispositivos médicos se han establecido como uno de los principales
renglones de exportacion para la Republica Dominicana, como resultado del desarrollo que
viene mostrando el cluster de empresas que forman parte del sector de Productos Médicos y
Farmacéuticos establecido en las Zonas Francas de Exportacién dominicanas, y que se ha
enfocado principalmente en el ensamblaje y empaque de aparatos, instrumentos y productos
médicos desechables de alto volumen, que forman parte de las cadenas de valor globales de
varias de las empresas lideres en el mercado global de dispositivos médicos.

Los niveles de encadenamiento local, tanto con la industria local, como a través de la
instalacién de suplidores internacionales, contindian siendo muy bajos, lo que se presenta como
un area de oportunidad para mejorar el impacto que estas empresas pueden tener en la
economia dominicana. Pero ese bajo nivel de encadenamiento es el resultado de una serie de
barreras que son caracteristicas de la industria global de dispositivos médicos, como lo son los
exigentes requisitos de calidad y cumplimiento regulatorio, las estructuras y procesos de toma
de decisidn corporativos que buscan maximizar negociaciones a nivel global y reducir los niveles
de riesgo, priorizando el uso de suplidores globales experimentados y haciendo un uso muy
limitado de las opciones locales, las cuales no cuentan con las economias de escala ni el
desarrollo tecnoldgico para competir con los suplidores globales, tanto internos como externos,
de las empresas multinacionales.

Para lograr incrementar los encadenamientos productivos a nivel local, se hace necesario poner
en marcha estrategias y acciones que contribuyan a desarrollar una oferta local de productos y
servicios que puedan incrementar la integracion de la Republica Dominicana en la cadena de
valor global de dispositivos médicos. Una buena parte de estas estrategias se debe enfocar en
el desarrollo de la industria local para que tenga las condiciones necesarias para participar mas
como suplidora del clister de dispositivos médicos. Otra vertiente debe ser la de seguir
atrayendo mds empresas a que se instalen en la Republica Dominicana, tanto empresas
adicionales que puedan producir y exportar dispositivos médicos, como empresas que puedan
integrarse como suplidores de las empresas exportadoras pero instaladas localmente.

En ambos casos planteamos que de manera general se debe seguir una estrategia de entender

donde estan las mejores oportunidades de integracién y encadenamiento y trabajar para lograr
gue estas oportunidades puedan materializarse y de esa manera ir logrando fortalecer la
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posicidon de la Republica Dominicana en la cadena de valor global, y desde alli ir trabajando en ir
emigrando esa posicion hacia segmentos que incrementen el valor de esa participacién.

Planteamos a continuacién una serie de estrategias para lograr incrementar los
encadenamientos productivos locales del clister de productos médicos de la Republica
Dominicana.

A. Robustecer el modelo de Cluster para Dispositivos Médicos.

El Cluster de Dispositivos Médicos puede jugar un rol valioso en facilitar y canalizar acciones
gue contribuyan a desarrollar mayores encadenamientos. En el caso del sector de productos
médicos el Cluster es de formacidn reciente pero ya ha habido buenos ejemplos del potencial
que se tiene para trabajar acciones dentro de este modelo, como por ejemplo:**

e En el 2016 se realizaron tres encuentros tipo B2B con la participacidon de empresas de
zonas francas y de suplidores locales.

e Un total de 12 suplidores han participado en las reuniones del Cluster.

e Seintegrd un grupo de trabajo que esta negociando a base de volUmenes consolidados
con suplidores locales para un grupo seleccionado de suministros para cuartos limpios.

e Seintegrd un grupo de trabajo para analizar las necesidades de esterilizacidén del Cluster
y poder identificar compafiias que puedan estar interesadas en instalarse localmente
para atender esos volumenes.

e Se han desarrollado varios encuentros con entidades educativas y se esta discutiendo
con ellas el desarrollo de programas educativos en respuesta a las necesidades del
sector.

El Cldster cuenta con la participacién de todas las empresas del sector de Productos Médicos y
Farmacéuticos de Zonas Francas y cuenta con el apoyo de ADOZONA, del CNZFE y del CNC. Se
recomienda continuar implementando acciones que contribuyan al robustecimiento del Cluster
como:

o Formalizar institucionalmente el Cluster para lo que se puede seguir el modelo de
conformacidn y desarrollo de clusteres que el CNC ha estado utilizando para otros clusteres
productivos.

o Establecimiento de una infraestructura de apoyo y de politicas y procedimientos operativos
para sus funciones principales como por ejemplo la gestién y manejo de las informaciones
gue se recaban de las empresas. Los clusteres de la industria local, como los de Papel,

** (Cluster Dispositivos Médicos R.D., 2016)
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Plastico y Limpieza, que trabajan con el apoyo institucional de la Asociacién de Industrias
de la Republica Dominicana (AIRD) pueden servir de referencia para el desarrollo de la
gestidn del Cluster de Dispositivos Médicos que de forma semejante cuentan con el apoyo
institucional de ADOZONA.

o Mantener al Cluster enfocado en los temas en los cudles su accionar puede ser mas
efectivo y que a la vez pueden contribuir en buena medida al desarrollo del sector. El
desarrollo de Capital Humano y el Desarrollo de Encadenamientos, son los dos temas
fundamentales en que deberia enfocare el Cluster, al menos en su primera etapay
mientras va ganando madurez.

o Fomentar la participacién activa de las empresas del cluster en sus actividades, de modo
gue se logre tener una voz colectiva que represente lo mejor posible las necesidades del
cluster y que sirva para que haya una mayor integracion de personas de las empresas que
permita conformar diferentes grupos de trabajo, lo cual es importante para que las
acciones que se planteen fluyan y produzcan resultados.

B. Realizar benchmarking con otros clusteres de dispositivos médicos con caracteristicas
comparables a Republica Dominicana.

Como parte de las acciones para desarrollar el Cluster de Dispositivos Médicos de RD, seria util
hacer un estudio comparativo con otros clusteres existentes que tengan condiciones
semejantes o que puedan servir de referencia en base a las experiencias y los resultados que
han logrado implementando sus estrategias particulares de desarrollo y crecimiento. Como
punto de partida, los clisteres de Costa Rica y de Baja California en Méjico, tienen
caracteristicas muy semejantes al de RD y se enfocan también en exportar mayormente al
mercado de los Estados Unidos, por lo que seria conveniente hacer estudios comparativos con
ellos. Otros clusteres como el de Irlanda han logrado ciertos niveles de éxito con los
encadenamientos locales, por lo que se puede mirar si alguna de sus experiencias son
replicables en RD. Clusteres como del de Malasia estan siguiendo estrategias para el desarrollo
de su industria local que pueden brindar también puntos de referencia interesantes. Este
benchmarking se puede enfocar en las dreas siguientes:

o Comparativo de los marcos legales de la Republica Dominicana con otros paises que
compiten en los mismos mercados, buscando identificar las mejores practicas en cuanto a
leyes, normativas e incentivos que fomenten los encadenamientos, o las trabas que
pueden estar afectandolos.

o ldentificacion de estrategias y practicas que han seguido otros clusteres para lograr un
buen modelo operativo que pueda integrar empresas, entidades estatales, entidades
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educativas y empresas suplidoras, y que puedan estar logrando exitosamente incrementar
los encadenamientos productivos locales.

o ldentificacion de programas que se estén siguiendo para lograr avanzar el desarrollo de la
industria local y que estén sirviendo para mejorar los elementos que se necesita para
integrarse mas a la cadena de valor global de dispositivos médicos, como mejorar la calidad
y la capacidad de cumplimiento con las regulaciones de los mercados mas desarrollados, y
el poder mejorar el desempenfio a nivel de servicio y de productividad, a través del uso
sistémico de herramientas de excelencia operacional como Lean y Six Sigma.

C. Desarrollo de capital humano

La industria de dispositivos médicos suple productos cuyo fin es mejorar las condiciones de vida
y de salud de sus usuarios finales, pero que si se ven sujetos a fallos o errores, pueden tener
consecuencias fatales en esos usuarios. Es una industria sujeta al riesgo de tener que responder
a demandas por las consecuencias que se pueden derivar del uso de sus productos y en
ocasiones a multas multimillonarias como resultado de violaciones regulatorias. Por ello, para
esta industria es de suma importancia contar con personal en toda su cadena que tenga la
preparacion, las habilidades y las experiencias necesarias para minimizar los riesgos que se
manejan en la industria. Este es un factor clave para la industria a la hora de decidir dénde
establecer operaciones a nivel global y dénde crecer, ya que contar con el capital humano
actual y futuro es una de las variables estratégicas claves que se deben tomar en cuenta.

Para sostener el crecimiento logrado y sobre todo para poder seguir incrementando su
integracion y participacién en la cadena de valor global de productos médicos, la Republica
Dominicana debe trabajar en desarrollar el capital humano con la preparacién y habilidades
necesarias para poder sustentar su posicién en la industria. Este es un elemento fundamental e
imprescindible para poder continuar desarrollando el Cluster y avanzando los
encadenamientos. Para ello planteamos una serie de acciones que se describen a continuacién.

o Realizar un estudio de deteccion de necesidades de capacitacion para el sector de
dispositivos médicos. Este estudio debe servir para hacer un levantamiento de los
conocimientos y las competencias que estan demandando las plantas de manufactura del
Cluster, tanto actualmente para cubrir las demandas de sus operaciones, como
proyectando las necesidades a los proximos afios en base a los planes de crecimiento que
estdn manejando las plantas actualmente. El estudio puede servir de base para el
desarrollo de las carreras, programas y certificaciones que sirvan para cubrir las
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necesidades detectadas, asi como para entender la demanda esperada de profesionales y
técnicos que se proyectan como requerimiento para la industria.

o Establecer acuerdos de cooperacién entre universidades, institutos tecnolégicos y el
Cluster de Dispositivos Médicos para el desarrollo de programas educativos. La mayor
parte de los recursos, sobre todo a nivel profesional y técnico, que utilizan las plantas de
dispositivos médicos se han especializado trabajando para las compaiiias, con los
mecanismos de entrenamiento y transferencia de know-how propios de las grandes
empresas. Sin embargo, este esquema no es suficiente para sostener el crecimiento que
puede seguir teniendo el sector y sobre todo para apoyar que se pueda dar una migracién
hacia segmentos de mayor valor en la cadena.

Se necesita preparar recursos con las competencias correctas que puedan integrarse al
sector a medida que éste crece y que entren a la industria con un nivel inicial que ya
cumpla con los requisitos basicos de la industria, de modo que las empresas puedan usar
sus recursos propios para desarrollarlos a partir de alli hacia funciones de mayor valor en la
cadena, en lugar de usar esos recursos para llevarlos a poder cumplir con los requisitos
basicos. Para ello es necesario contar con una oferta renovada de carreras profesionales y
técnicas, asi como programas de certificacion, que puedan suplir las necesidades y
demanda de recursos de la industria. A través de los acuerdos de cooperacién entre el
Cluster vy las instituciones educativas se puede trabajar de manera conjunta en el
desarrollo de los programas que puedan responder a estas necesidades.

o Hacer uso del programa INFOTEP-Zonas Francas para desarrollar mas programas de
capacitacién técnica especializada. Este es un programa ya establecido que viene
desarrollando capacitacidén en base a las necesidades que se trabajan conjuntamente con
las plantas de los parques de zonas francas, pero la mayor parte de los programas y
acciones de capacitacidon que se realizan son orientados a competencias de tipo general
para la industria, aunque el programa se ha usado para responder a necesidades
particulares del sector textil cuando éste estaba en crecimiento. Se pueden usar los
mecanismos establecidos de este programa para desarrollar acciones especializadas para
las empresas del Cluster de Dispositivos Médicos.

Un ejemplo de esto podria ser el desarrollo de “escuelitas para productos médicos”, que
pueden ser centros de entrenamiento que repliquen las condiciones de un cuarto limpio
tipico para ensamble de dispositivos médicos, que sirva para capacitar personal en las

particularidades de este tipo de ambiente de trabajo. Esto puede contribuir a acortar la
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curva de aprendizaje, los riesgos y los costos de entrenar personal nuevo, asi como a tener

canteras de personal con una capacitacién bdsica disponibles para atender las necesidades

de personal en caso de incrementos o de produccion o de operaciones nuevas.

D. Desarrollar los encadenamientos con la industria local.

Para lograr incrementar los encadenamientos con la industria local es necesario que se

ejecuten acciones y estrategias para desarrollar las capacidades de las empresas suplidoras

locales, de modo que estén en mejor posicién para hacer frente a las barreras de entrada que

presenta el sector, para lo cudl hacemos los planeamientos sefialados a continuacion.

o Realizar una caracterizacion de la base de suplidores locales, que incluya los siguientes

elementos:

Identificar las empresas que podrian convertirse en suplidores de las plantas del
Cluster en base a los materiales, componentes y servicios que éstas estan
demandando, priorizando los items que tienen mayor potencial para encadenamiento,
segln se identifican en el andlisis de la cadena de valor de las empresas de dispositivos
médicos.

Hacer una identificacidon de los requerimientos especificos a cumplir segun el tipo de
productos a suplir y sus niveles de criticidad dentro de las empresas que los usan. Los
requisitos se vuelven mas estrictos a medida que se trate de materiales y
componentes que forman parte integral de los productos y tengan que ver con su
funcionalidad.

Evaluar las capacidades de las empresas con potencial de ser suplidoras y
categorizarlas en base a su capacidad actual de poder cumplir con los requerimientos
identificados para los tipos de productos que se busca suplir a las plantas del Cluster.
Esta categorizacidn se puede trabajar con el apoyo del Cluster y de sus instituciones de
soporte ADOZONA y el CNZFE.

Crear una base de datos de empresas suplidoras para el Clister de Productos Médicos,
gue consolide las informaciones de las empresas con potencial de suplir, los articulos
gue pueden suplirle a las empresas del Cluster, las informaciones de contacto, y su
categorizacidn como empresa suplidora del sector.

Ejecutar un programa de desarrollo para suplidores que ayude a facilitar que las
empresas categorizadas puedan desarrollar las capacidades y certificaciones que sirvan
para que puedan cumplir con los requerimientos para los tipos de productos que
puedan estar en condiciones de suplir a las empresas del Cluster.
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o Robustecer la capacidad de la industria local de poder trabajar competitivamente con altos

niveles de calidad y servicio.

Ampliar la oferta y la calidad de los programas educativos y de capacitacion en el drea
de calidad, sobre todo en los temas que se identifiquen como necesidades de
capacitacién de las plantas, asi como en el conocimiento de los marcos regulatorios y
los sistemas de gestidn calidad que se usan en la industria de dispositivos médicos.
Fomentar el que las empresas suplidoras completen certificaciones en las dreas que
tienen importancia para la industria de dispositivos médicos: ISO 9001, ISO 13485
(cuando aplique).

Fomentar el que se haga un uso mas intensivo de las herramientas de optimizacién de
operaciones, como la aplicacién sistematica de herramientas Lean y Six Sigma, para
gue las empresas suplidoras puedan alcanzar un mayor nivel de excelencia operacional
gue les permita competir con las empresas internacionales que ya tienen un alto nivel
de excelencia operacional.

o Seguir una estrategia general que facilite el acceso de las empresas locales a la cadena de

valor global de dispositivos médicos.

Priorizar inicialmente el logro de encadenamientos en los items mas apropiados para
entrada: que sean de menor complejidad, commodities de volimenes altos y medios,
tecnologias ya disponibles en RD.

Fomentar que se puedan desarrollar alianzas o joint ventures entre empresas locales y
suplidores globales.

Gestionar facilidades financieras y fiscales para desarrollo de las capacidades de
competencia de la industria local.

E. Atraccidén de empresas internacionales para crecimiento del Cluster.

El Cluster de Dispositivos Médicos de la Republica Dominicana ha crecido y se ha posicionado

como uno de los clusteres importantes en el hemisferio en cuanto a exportaciones de

dispositivos médicos. Este crecimiento ha venido dado sobre todo por la expansién de las

plantas que llevan ya varios afios establecidas, lo cual es una buena sefial de que esas plantas

han ido mejorando y han logrado ganar la confianza de sus casas matrices para asumir mas

procesos y mas volumenes, fortaleciendo el posicionamiento de RD como una buena

plataforma para manufactura de desechables de alto volumen. El reto actual es el lograr crecer

también en base a atraer empresas nuevas que puedan también sacar ventaja de estas

condiciones.
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En la medida que se logre que el Cluster pueda seguir creciendo y atrayendo mds empresas, eso

a la vez lo hard mas atractivo para lograr mas encadenamientos por las mayores economias de

escala y porque implicaria que el sector sigue madurando. La atraccién de empresas nuevas
puede dirigirse a lograr atraer mas empresas que manufacturen dispositivos médicos en base al
perfil y las ventajas que proveer el ser parte del cluster y a empresas suplidoras de productos y

servicios que puedan encadenarse hacia detras y hacia adelante en la cadena.

o Atraer empresas suplidoras internacionales que puedan encadenarse con las plantas del
Cluster, sobre todo en las dreas dénde va a resultar mas dificil que se logren
encadenamientos con la industria local. Entre las acciones que pueden seguirse:

Identificacion de empresas que pertenezcan a la red global de las empresas del Cluster
y que pudieran estar interesadas en establecer una facilidad en Republica Dominicana
en base a los volumenes de demanda adicional que podria lograr y a las ventajas
competitivas que el pais puede ofrecerles. Mejor aln si son empresas que podrian
visualizar establecer operaciones para suplir regionalmente desde el pais.

Identificar otras empresas experimentadas en la industria de dispositivos médicos y
que no estén supliendo a las empresas del Cluster, pero que puedan ver el
establecimiento en Republica Dominicana como una forma de incrementar su
participacién como suplidores de las empresas del Cluster, desde una posicion mas
competitiva al estar instalados en el pais.

Hacer promocion del pais y de las ventajas que ofrecen las zonas francas de
exportacion dominicanas dirigiendo los esfuerzos de promocién a las empresas con el
perfil mencionado anteriormente. Para hacerlas mas efectivas, se recomienda buscar
el hacer llegar esa promocidn a los niveles corporativos de las empresas que participan
en la toma de decisiones sobre establecimiento de nuevas operaciones. También
deben ser objeto de la promocién del pais como destino de inversion para el sector de
dispositivos médicos, las empresas de consultoria que usualmente asesoran a las
empresas multinacionales del sector de ciencias de la salud, sobre sus estrategias de
crecimiento y optimizacion de sus redes de manufactura.

Capitalizar el buen posicionamiento que tiene el pais a nivel de turismo y promover la
realizacion d eventos internacionales de la industria de dispositivos médicos en el pais,
aprovechando las facilidades para convenciones los atractivos turisticos que ofrece el
pais.
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CONCLUSION

La Republica Dominicana ha sido exitosa capitalizando las diferentes variables que han
contribuido a lograr atraer empresas de productos médicos que hoy en dia conforman el
Cluster de Dispositivos Médicos, el cudl se ha posicionado como uno de los principales sectores
exportadores del pais. Este cluster forma parte de la cadena de valor global de dispositivos
médicos, un sector que se prevé seguira creciendo, a ritmo sostenido en los paises
desarrollados, y a ritmos potencialmente mas acelerados en las economias emergentes.

Para que el Cluster de RD pueda seguir creciendo y participando en segmentos de mayor valor
dentro de esta cadena, y sobre todo para que se pueda derivar un mayor beneficio en la
economia del pais por las inversiones que ha captado este sector, es necesario lograr un mayor
nivel de encadenamientos, tanto con la industria local, como a través de atraer mas empresas
al pais que se puedan encadenar con las ya establecidas.

Este incremento en los encadenamientos ayudaria a fortalecer las cadenas de suministro de las
empresas del Cluster ayudando a hacerlas mas competitivas y haria al mismo Cluster a la vez
mas competitivo y atractivo para la instalacién de empresas adicionales, lo que fortaleceria al
pais como destino de inversioén.

Para lograr incrementar los encadenamientos es necesario desarrollar e implementar
estrategias y acciones que fortalezcan el modelo de clister para el sector de dispositivos
médicos de RD, que promuevan e incentiven los encadenamientos con la industria local, y que
sirvan para atraer mas empresas internacionales a RD. El lograr desarrollar el capital humano
para que cuente con las capacidades necesarias para apoyar los requerimientos de la industria
médica es uno de los pilares fundamentales que tienen que figurar en cualquier estrategia de
desarrollo del Cluster de Dispositivos Médicos y sus encadenamientos productivos.

Hemos provisto como parte de este estudio una serie de planteamientos de acciones y
estrategias que pueden seguirse para lograr desarrollar el clister e incrementar sus
encadenamientos productivos. Esperamos que sirvan de punto de partida para lograr acciones
coordinadas entre todas las entidades que participan del Cluster asi como las entidades que lo
apoyan, que contribuyan a seguir capitalizando el potencial que tiene la Republica Dominicana
para seguir convirtiéndose en uno de los principales exportadores regionales y globales de
productos y dispositivos médicos.
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