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Republica Dominicana en cifras

Contexto macroecondmico y sanitario relevante para el mercado farmacéutico

POBLACION 2025 PIB REAL 2025 INFLACION 2025
10.88 MM +2.1% 4.95%
Estimacion ONE Crecimiento acumulado Interanual alcierre

MANUFACTURA LOCAL

+1.4%

Valor agregado 2025

La economia dominicana se moderoé en 2025, pero mantuvo fundamentos de resiliencia.

e ELBCRD reporto crecimiento real acumulado de 2.1% en 2025, con servicios financieros (+7.5%) y hoteles,

bares y restaurantes (+3.5%) como actividades dinamicas.

¢ Dentro de manufactura local, la actividad de productos farmacéuticos mostré crecimiento de 3.9% en 2025.

e Lainflacion general cerré en 4.95%, dentro del rango meta del Banco Central.

Fuentes: ONE, proyecciones de poblacién 2025; BCRD, Informe preliminar economia dominicana ene-dic 2025.

INFADGMI



Mercado farmacéutico dominicano 2025

Mercado retail total: crecimiento en valores superior al crecimiento en unidades

MERCADO TOTAL CREC. VALORES UNIDADES CREC. UNIDADES
US$1,262 MM +4.1% 87 MM +0.7%
MAT /YTD Dic. 2025 vs. mismo periodo 2024 MAT /YTD Dic. 2025 vs. mismo periodo 2024
Valores (US$ MM) Unidades (MM)

1211 \Jalores USS M Me: « Unidades MM,,

s

2024 2025 2024 2025

Fuente: IQVIA PM Dom FlexView, Diciembre 2025. .
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Composiciony proyeccion del mercado

El mercado ético concentra la mayor parte delvalor; crecimiento proyectado moderado y sostenido

Valores
W Ftico
® Popular

Valor de mercado

90.4% ético

Fuente: IQVIA PM Dom FlexView Dic.2025; |QVIA Retail Trendline Dynamic Sept. 2025.

Unidades

Unidades
81.6% ético

M Ftico

Popular

Proyeccion retail total (US$ MM)

Valores USS MM

2025

+4.3%

2026

+3.7%

2027

INFADGMI



Industria farmaceéutica nacional

Capacidad productiva local en un entorno de mercado abierto y altamente competitivo

FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS MANUFACTURA LOCAL

+3.9% +1.4%

Variacion interanual 2025 (BCRD) Valor agregado total 2025
Participacion industria nacional Aporte al PIB Empleos directos
75% mercado 0.63% 30,000
Empleosindirectos Plantas/ lineas productivas Exportaciones
55,000 48 US$500MM

Fuente: BCRD, Informe preliminar economia dominicana ene-dic 2025. Datos Analytica: pendientes de completar.



Contexto financiero del aseguramiento publico

La discusion farmacéutica se desarrolla en un contexto de sostenibilidad del SDSS

SENASA REVISION FINANCIERA CNSS
>70% RD$1,034 MM Mayo 2026
de la poblacién dominicana bajo la ARS publica reduccion preliminar del déficit acumulado 2025 implementacion per capita diferenciado

e La sostenibilidad financiera del aseguramiento publico se ha convertido en un factor de presidn sobre el disefio de la
politica farmacéutica.

e El per capita diferenciado por edad y sexo busca redistribuir recursos de acuerdo con perfiles de riesgo y demanda
esperada de servicios.

* En paralelo, las propuestas de cobertura farmacéutica se presentan como instrumentos de control de gastoy acceso.

Fuentes: SeNaSa, comunicado 27 ene. 2026; CNSS, implementacion del per capita diferenciado en el SFS. INFADK‘MII



Propuestas de reforma a la cobertura farmaceéutica ambulatoria

Prescripcion por DCI, precios tope de coberturay exclusién practica de productos de marca

1 e
Propuestas en discusion Posicion técnica INFADOMI
* Prescripcion exclusivamente por DCI. e La discusion sobre sustitucion e intercambiabilidad no

debe preceder al ordenamiento regulatorio que
garantice calidad, equivalencia terapéutica y vigilancia
efectiva.

* Precios tope de cobertura (PTC) para definir
reembolso del seguro.

* Exclusion practica de medicamentos de marca

dentro de la cobertura. e Medidas de precio sin metodologia y sin estudio de

impacto pueden afectar disponibilidad, innovacién

* Copagosy mecanismos de incentivo hacia incrementaly sostenibilidad de la produccién local.

genéricos de menor costo. . . )
e La politica de acceso debe equilibrar costo, calidad,

continuidad terapéuticay libertad de prescripcion.

Fuente: analisis INFAD OMI sobre propuestas regulatorias en discusionante SISALRIL/CNSS. INFADﬁ‘Ml



Antes de hablar de intercambiabilidad: condiciones regulatorias

El punto critico no es genéricos vs. marcas, sino la garantia verificable de equivalenciay calidad

Calidad verificable BPM, estabilidad, validacién de procesos

Mensaje central

Bioequivalencia Demostracién robusta para moléculas y formas pertinentes La poll'tica

farmacéutica debe
estar basada en
evidencia, no solo
en reduccion

nominal de precios.

Elacceso sostenible
Farmacovigilancia Capacidad de deteccion y gestién de sefales requiere productos
seguros, eficacesy
disponibles, con reglas
equivalentes para todos
los actores.

Intercambiabilidad Criterios técnicos para sustitucién segura

Fuente: analisis INFAD OMI; estandares regulatorios regionalesy buenas practicas de politica farmacéutica. INFA%I



Nuevo esquema de verificacion BPM para medicamentos importados

Avance hacia equivalencia regulatoria entre productos nacionales e importados

o o o -

Registro / renovacion 1 sept. 2026 Autoridad de referencia Inspeccion DIGEMAPS

1ostracion documental de cumplimiento BPM Requisito para productos importados Reconocimiento de estdndares OMS 32/37 o superior Aplicable si no hay
regulador de referencia o
sistemaequivalente

Fuente: INFADOMI, version de trabajo sobre resolucién DIGEMAPS BPM importados 2026. INFADK‘MI



Nuevos desafios regulatorios: canales digitales y productos no autorizados

Retatrutide, GLP-1 compuestos y medicamentos promovidos por redes sociales

Productos sin registro “Compounded” GLP-1

Sin evaluacion local de calidad, seguridad y eficacia Riesgos de dosificacion, calidad y subreporte de eventos adversos
Redes sociales Retatrutide

Promocion directa al consumidor fuera de canales regulados Producto en investigacion; no aprobado para uso comercial
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Perspectivas 2026-2027

Agenda deriesgos y oportunidades para laindustria nacional

Oportunidades

e Equivalencia BPM para importados ® Presion por reduccion del gasto

« Fortalecimiento de DIGEMAPS ATIEEEUNES
* Regulacion de PTCy copagos

* Mayor reconocimiento de i ]
diferenciados

produccién local estratégica
* Necesidad de estudios de

* Exportaciéon regionaly nearshoring ) }
impacto previos

e Capacidad de fiscalizacién
post mercado

Fuente: analisis INFADOMI, con base enagenda regulatoriay tendencias de mercado 2025-2026.

e Sustitucidon recetas por
geneéricos asiaticos.

e Desabastecimiento por
controles mal calibrados

e Competencia de canales
informales/digitales

e Desplazamiento de marcas sin
evaluacion terapéutica
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Principales mensajes

G El mercado farmacéutico dominicano mantiene crecimiento en valores, con unidades
practicamente estables.

e La sostenibilidad financiera del SDSS esta acelerando propuestas de reforma de cobertura farmacéutica.

o La industria nacional promueve una agenda de acceso con calidad: bioequivalencia,
BPM equivalente y vigilancia efectiva.

Gracias
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