pwc

'Colombia Productiva - Planes de negocio

Industria farmaceéutica

Analisis de la oferta y formas de jugar coherentes con el sistema de capacidades a nivel
nacional e identificacion y priorizacion de rutas de crecimiento y de

productividad (eficiencia) de acuerdo a su contribucion a la generacion de valor
Entregable 2b
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| Metodologia

El presente documento hace referencia a las actividades cubiertas en la etapa de “Evaluacién del desempefio y capacidades del sector”

Estudio de
prospectiva,
benchmarking y
aspiracion

Desarrollo de alternativas estratégicas
de generacion de valor y crecimiento

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia

Planeacion del
proyecto
Requerimiento
de informacion
Conformacion
del equipo de
proyecto

PwC Colombia

Identificacion de
rutas de
crecimiento

Forma de jugar
del sector en
Colombia

Evaluacion del
“right to win” y
priorizacion

Evaluacion de la
contribucion al
desarrollo del sector

Evaluacion de capacidades a desarrollar
para el conjunto de alternativas
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Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores

Desarrollo de alternativas de
generacion de valor y crecimiento

Valoracion de las formas de jugar de mayor
1 coherencia con el sistema de capacidades de
cada industria en Colombia

2 Palancas para habilitar la estrategia de

industria
3 Identificacion de rutas de crecimiento
4 Identificacion de rutas de productividad (eficiencia)

5 Priorizacion de alternativas

Evaluacion de la contribucion a la
6 generacion de valor de las rutas de
crecimiento y productividad bajo escenarios
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Valoracion de las formas de jugar de mayor
coherencia con el sistema de capacidades de

cada industria en Colombia

Asesoria para la formulacién del plan de negocios de sectores en Colombia
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| Bajo el marco de una estrategia basada en capacidades es fundamental
relacionar las capacidades existentes en el sector en Colombia frente a las

formas de jugar potenciales

Sistema de capacidades Formas de jugar

@ i 33
Promotor de la Jugadorde Especialistaen Explorador de
innovacion commodities categoria nuevas fronteras

% de que idera la capacidad por
desarrollar dentro del Top 5 en importancia

Ab. Almac, Expo. LE
Import. Trans. Comer. Otros
v
v

[
(===
|
[ ! v @
- v Maximizador de Especialstacn t'e'::':“:‘l’:;i‘;'sd:n Promotor de
-m v consume local regional productividad empleo
v [ v
| v
| v
| v
- | ‘ G @ i
— 1l al TEnciencias. Lider de Opinion FsoGiones. Réoido
¢ Qué requerimos hacer bien para entregar y cumplir con ¢Cbémo vamos a crear valor para nuestros clientes en el
nuestra propuesta de valor? mercado?

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia 5
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Las capacidades diferenciales priorizadas por actores del sector son:

% de actores que considera la capacidad por
desarrollar dentro del Top 5 en importancia

Abastecimiento - Produccién Almacenamiento Exportaciones - Regulatorio
Importacién - transporte Comercializacion - Otros

Altos estandares de calidad por parte del ente regulador para la
produccion y comercializacién de medicamentos.

Conocimiento e infraestructura basica para el desarrollo de estudios
clinicos.

Mano de obra altamente calificada para la produccién de
medicamentos.

Capacidad para satisfacer demanda y volimenes de medicamentos
para comercio en el exterior

Buenas Practicas de Manufactura para produccion con
certificaciones internacionales

Recursos y disponibilidad del sector privado para impulsar iniciativas
de productividad
Capacidad de produccion para todo tipo de formas farmacéuticas.

Proveedores de insumos de empaque de alta calidad (Cajas-
Empaques-Etiquetas).

Plantas especializadas de produccion en medicamentos de sintesis
quimica con altos estandares de calidad

Proceso de importacion de menor complejidad para insumos y
medicamento vs produccidn local.

AN

Personal y estructura a nivel comercial altamente calificados.

ANRN

Disponibilidad de informacidn de mercado.

Red eficiente y de alta cobertura para distribucion de medicamentos
a nivel nacional.

2
B

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
m% TOP1Y2 ®mTop3-5

Fuente: Entrevistas actores del sector (Laboratorios y gremios) — Andlisis PwC — Taller capacidades del sector (Laboratorios y gremios)

Asesoria para la formulacidon del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia

DCO - Informacion publica



! . . . . .
Las capacidades diferenciales priorizadas por actores del sector son:

% de actores que considera la capacidad por

desarrollar dentro del Top 5 en importancia
Abastecimiento -
Importacion

Operadores logisticos con altas capacidades de
almacenamiento y distribucion.

Almacenamiento
- transporte

Exportaciones -
Comercializacion

Regulatorio
- Otros

Produccién

Eficiencia del transporte aéreo de medicamentos. ‘ \/
Universalidad del sistema de salud. Medicamentos
suministrados por el sistema como garantia de un volumen
relevante a nivel nacional.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
Top 3-5

Fuente: Entrevistas actores del sector (Laboratorios y gremios) — Andlisis PwC — Taller capacidades del sector (Laboratorios y gremios)

Asesoria para la formulacidon del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Las principales capacidades con las que cuenta Colombia en el sector
farmacéutico son:

Sistema de capacidades
El INVIMA es una entidad de referencia nivel internacional por los altos

Altos estandares de calidad por parte del ente , _ _ _ _
estandares de calidad. Los medicamentos registrados en Colombia se

regulador para la produccion y comercializacion _ - _
2o eRfEs e e encuentran bajo la vigilancia del INVIMA.

El pais cuenta con instituciones de alta calidad y profesionales con la
Conocimiento e infraestructura basica para el preparacion para realizar estudios clinicos. Pese a tener estas
desarrollo de estudios clinicos. caracteristicas, la aprobacion de los protocolos toma bastante tiempo.

El personal en planta, tanto profesional como técnico, tiene el

Mano de obra altamente calificada para la conocimiento, las habilidades y la experiencia para el desarrollo de
produccion de medicamentos. medicamentos de alta calidad. El entrenamiento que reciben al interior

de las compaiiias es continuo.

Las principales plantas del pais tienen capacidad instalada para la
Capacidad para satisfacer demanday volimenes produccion de medicamentos de sintesis quimica que satisfacen las
de medicamentos para comercio en el exterior. ventas a nivel local y regional.

Asesoria para la formulacidon del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
DCO - Informacion publica



Las principales capacidades con las que cuenta Colombia en el sector
farmacéutico son:

Sistema de capacidades

Buenas Practicas de Manufactura para Las plantas en Colombia cuentan con Certificado de Buenas Préacticas
produccion con certificaciones internacionales. de Manufactura que les permiten garantizar la calidad del producto.

Las companiias farmacéuticas que producen y comercializan
medicamentos en el territorio nacional cuentan con recursos y es de su
interés apoyar proyectos de productividad.

Recursos y disponibilidad del sector privado
para impulsar iniciativas de productividad.

Las plantas de produccién nacional se caracterizan por su capacidad de
Capacidad de produccion paratodo tipo de producir formas farmacéuticas tradicionales e innovadoras: Tabletas,

formas farmacéuticas. inyectables, capsulas duras y blandas, liquidos, jarabes, polvo,
granulados.

_ En Colombia se encuentran proveedores especializados para la
Proveedores de insumos de empaque de alta produccién de empaques para medicamentos: Cajas, Blister, Etiquetas,
calidad (Cajas-Empaques-Etiquetas). empaques, insertos.

Asesoria para la formulacidon del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Las principales capacidades con las que cuenta Colombia en el sector

farmacéutico son:

Sistema de capacidades

Plantas especializadas de produccion en
medicamentos de sintesis quimica con altos
estandares de calidad.

Proceso de importacion de menor complejidad
parainsumos y medicamento vs produccién
local.

Personal y estructura a nivel comercial
altamente calificados.

Disponibilidad de informacién de mercado.

Asesoria para la formulacidon del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia

Las plantas de produccién de medicamentos en el territorio nacional se
han especializado en la produccion de medicamentos de sintesis
guimica, alcanzando los mas altos estandares de calidad.

Los medicamentos producidos en el territorio nacional tienen requisitos
mas exigentes comparados con los tramites que tiene que realizar un
medicamento importado.

Los equipos comerciales (KAM-Ejecutivos de venta) y promocion médica
(Representantes Médicos) cuentan con una preparacion de alto nivel
gracias a los programas de entrenamiento que tienen los laboratorios.

Fuentes de informacién como el SISMED permite conocer las ventas de
medicamentos del sector tanto en el canal comercial como en el canal
institucional. Estas cifras son reportadas por los mismos laboratorios.

DCO - Informacion publica



Las principales capacidades con las que cuenta Colombia en el sector
farmacéutico son:

Sistema de capacidades

Red eficiente y de alta cobertura para La red de distribucion permite que los medicamentos lleguen a la
distribucion de medicamentos a nivel nacional. totalidad de ciudades, provincias y municipios del pais.

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia

DCO - Informacion publica



Por su parte las formas de jugar evaluadas comprenden:

o

B

Promotor de
lainnovacion

Jugador de
commodities

o

@

Maximizador
de consumo
local

Especialista
en mercado
regional

Especialista
en categoria

{g

Innovador de
tecnologias en
productividad

I

-

o

Proveedor de
Eficiencias

Mgvggdologia PwC — Formas de jugar por dimension.

1%
Lider de

generacién
conocimiento

Integrador de
soluciones

5

Explorador de
nuevas
fronteras

=

Promotor de
empleo

1

Seqguidor
Rapido

I

Ambiente de
Negocios

DCL1 - Informacion de uso interno



Por su parte las formas de jugar evaluadas comprenden:

Formas de jugar

Promotor de la innovacion

Jugador de commodities

Especialista en categoria

Explorador de nuevas
fronteras

Maximizador de consumo
local

Especialista en mercado
regional

Definiciéon

Introduce productos o servicios nuevos y creativos en el
mercado (Biotecnolégicos)

Busca una participacion de mercado alta en la venta y
suministro de commodities a la industria local/regional
(Genéricos)

Mantiene una participacion de mercado alta en una
categoria generalmente, apalancado de un alto
posicionamiento que utiliza para fijar precios, influenciar
canales, regulacion y condiciones en la cadena de
abastecimiento (Biotecnoldgicos)

Busca incursionar en nuevos mercados en otras latitudes a
nivel global. Promotor de exportaciones

Especialista en las necesidades y condiciones del mercado
local

Especialista en las necesidades y condiciones del mercado
regional con alta capacidad para gestionarlas en el
desarrollo de sinergias regionales

Metodologia PwC — Formas de jugar por dimension — Analisis PwC.
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia

PwC Colombia
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Por su parte las formas de jugar evaluadas comprenden:

Formas de jugar Definicidon Paises

1
— l @ | == ‘0
I » ‘ L‘ N

Innovador de tecnologias en  Introduce tecnologias de productividad nuevas y creativas en el |l

productividad mercado I
EEUU Francia Alemania Italia Japén Corea
| I
o . o . 1
Busca optimizar las industrias intensivas en mano de obra para |
Promotor de empleo - : i
optimizar los niveles de ocupacion laboral |
i China Indla Rusia BraSII México Indonesia
Ofrece un precio altamente competitivo o un alto valor I
. . - 4 W
S comparativamente con otros productos y servicios de la misma | ‘®
Proveedor de la eficiencia ; : el 4
categoria. (No representa exclusivamente ofrecer el menor e e e China Corea
precio) | I
| |
Como un proveedor confiable busca diferenciarse y posicionarse : :
. i en el mercado por el liderazgo en la generacion de conocimiento,
Lider en generacion de . P 9 9 L | Y 1 -
conocimiento servicios y conceptos propios que le da acceso privilegiado a) S I
ciertos clientes, reconocimiento y en algunos casos le permite § suza  iranda RU Frangia || Alemania
cobrar un margen adicional | |
. o | |
Proveer la conveniencia de una solucion integral a una 1 1
problematica al agregar varios recursos, proveedores o productos | - NP |
Integrador de soluciones en una unica experiencia. : \;.,;;, ® =|= I I |

Generalmente se apalanca de un amplio portafolio o de una j Coea  Japon RU Francia.

infraestructura compartida |

T

Metodologia PwC — Formas de jugar por dimension — Analisis PwC.
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Colombia posee capacidades para jugar como especialista en categorias y
mercado regional, seguidor rapido y maximizador de consumo local:
Vision:

Para el 2032 el sector farmacéutico colombiano quiere ser
especialista en produccién y comercializacion de medicamentos

innovadores de sintesis quimicay OTC, e incursionar en mercado de | @Iigzisiiiolgapr=iss 6 ch (Ele el S| [T FE (6 2 1S Relacion con
biosimilares, adaptando rapidamente nuevos desarrollos que se :
presentan a nivel mundial, satisfaciendo la mayoria de la demanda CapaCIdadeS

local, siendo un pais que se especializa en comercializar sus Integrador de Soluciones
medicamentos en el continente americano.

Formas de jugar Relacién con Promotor de la innovacion

priorizadas capacidades

Jugador de Commodities
Especialista en

, Proveedor de eficiencias
categorias

Seguidor Rapido Explorador de nuevas fronteras

Innovador de tecnologias de
productividad

Maximizador de

consumo local

- Lider de generacion de Conocimiento
Especialista en

mercado regional

rerel

A A&A L B Y B Y

Promotor de empleo

Fuente: Taller de priorizacion de iniciativas Bogota — Ciudades por parte de los actores del sector farmacéutico vs capacidades diferenciales priorizadas.

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Palancas para habilitar la estrategia de
Industria

Asesoria para la formulacién del plan de negocios de sectores en Colombia
e ". v
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- Colombia
pwc -;‘ Productiva

| : : 1
Las formas de jugar tienen relacion directa con palancas para el desarrollo del
sector tanto a nivel de crecimiento como productividad

Rutas de Crecimiento

Rutas

n ..
S Fortalecimiento de
Desarrollo de

S accesoy

< [ Propuestas de valor promocion

ol
Promotor de Explorador de nuevas
innovacion. fronteras.
Jugador de Maximizador de

commodities. consumo local.

Especialista en
mercado regional.

Especialista en
categoria.

S
c
)
=1
o)
S
%)
©
S
S
o
L_

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia

Rutas de Productividad
efectividad

Desarrollo del Ambiente

capital humano,
Innovacion y
conocimiento

Aumento de la
productividad

de
negocio

Innovador en
tecnologias de
productividad.

Lider en generacion
de conocimiento.

Promotor de empleo. Seguidor rapido. Habilitador
Promotor de Integrador de
. . soluciones.
eficiencias.
17
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Como parte de las palancas para el desarrollo de la industria en Colombia se consideraron las
siguientes dimensiones que permiten clasificar las distintas iniciativas y de manera
complementaria poseen relacion directa con las formas de jugar

Palancas / Dimensiones de L.,
e Definicidon
analisis

Aumento de la productividad

Desarrollo de propuestas de valor

Desarrollo del capital humano,
innovacion y conocimiento

Fortalecimiento de acceso y
promocion

Ambiente de negocios

El aumento de la productividad comprende iniciativas que permitan mejorar la
competitividad del sector traducido en un mayor valor agregado, eficiencia o
rentabilidad

El desarrollo de propuestas de valor comprende iniciativas relacionadas con el
desarrollo del portafolio de productos (diversificacion, especializacion, etc.)

El desarrollo del capital humano y conocimiento comprende el robustecer la
dimension de gente y el ecosistema de innovacion y desarrollo

El fortalecimiento de acceso y promocion comprende iniciativas que promuevan el
consumo domeéstico y/o mayores exportaciones

El ambiente de negocios comprende iniciativas relacionadas con el marco
regulatorio, financiacién, fortalecimiento de entidades publicas y elementos de
estabilidad juridica

Palancas/Dimensiones Metodologia PwC relacionadas en el entregable anterior (2)
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia

PwC Colombia
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Desarrollo de propuestas de valor

Nombre de la palanca Definicién Ejemplo de oportunidades
relacionadas

Identificacion y desarrollo de productos
y/o categorias con un alto potencial para

El desarrollo de propuestas de valor SelallolEt
Desarrollo de comprende iniciativas relacionadas La adopcion de nuevas tendencias en
propuestas de con el desarrollo del portafolio de productos y/o atributos con valor
valor productos (diversificacion, agregado

especializacion, etc. : ., :
P ) La innovacion y desarrollo requerido para

desarrollar el portafolio y la orientacion a
la calidad

Promotor de la innovacion

Formas de jugar N
Jugador de Commodities

relacionadas

Especialista en categoria

Palancas/Dimensiones Metodologia PwC relacionadas en el entregable anterior (2)
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Fortalecimiento de acceso y promocion

Nombre de la palanca Definicién Ejemplo de oportunidades
relacionadas

A través de acciones encaminadas a la
identificacion y entrada a nuevos
mercados

El fortalecimiento de acceso Yy Penetracion de mercados existentes

promocién comprende iniciativas que

promuevan el consumo doméstico y/o

mayores exportaciones Ampliacion de la cobertura a nivel
nacional

Fortalecimiento de

accesoy
promocion

Promocién y educacion al consumidor

Tramites de exportacion y eliminacion de
barreras en requisitos en paises destino

Explorador de nuevas fronteras

Formas de jugar o
relacionadas Maximizador de consumo local

Especialista en mercado regional

Palancas/Dimensiones Metodologia P [ f ' nregable ancniu (2
Asesoria para la formulacion del plan de negomos de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Aumento de la productividad

Nombre de la palanca Definicién Ejemplo de oportunidades
relacionadas

Aplicacion de nuevas tecnologias de
produccion

Nuevos métodos e industria 4.0

El aumento de la productividad Investigacion y desarrollo aplicado a los
comprende iniciativas que permitan procesos productivos

mejorar la competitividad del sector
traducido en un mayor valor agregado,
eficiencia o rentabilidad

Aumento de la

Productividad Optimizacion de factores de la estructura

de costos (ej: materia prima, energia,
mano de obra, logistica y transporte,
mantenimiento)

Incentivos a inversiones de capital

Innovador de tecnologias en productividad

Formas de jugar
relacionadas Promotor de empleo

Promotor de la eficiencia

Palancas/Dimensiones Metodologia P re f ' nregable ancniu (2
Asesoria para la formulacion del plan de negomos de sectores en Colombla
PwC Colombia
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Desarrollo del capital humano y conocimiento

Nombre de la palanca Definicién Ejemplo de oportunidades
relacionadas

Formacion de la fuerza laboral

Desarrollo de habilidades de
emprendimiento e innovacion en

El desarrollo del capital humano y :
profesionales

Desarrollo del -
Capital humano y conocimiento comprende el robustecer _ —
la dimension de gente y el ecosistema  Creacion o fortalecimiento de la

conocimiento de investigacion infraestructura de institutos y centros de
investigacion con una debida articulacion
con la academia y los procesos
asociados de la gestion de propiedad
intelectual

Lider en generacion de conocimiento

Forma; de jugar Seguidor Rapido
CIEEIQEGES

Integrador de soluciones

Palancas/Dimensiones Metodologia PwC relacionadas en el entregable anterior (2)
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia

PwC Colombia
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Ambiente de negocios

Nombre de la palanca Ejemplo de oportunidades relacionadas

Comprende iniciativas orientadas a fortalecer el
marco regulatorio

N ‘;‘E’;;;';" | Los incentivos para favorecer los resultados y
o BB -2 0] | o . .
A0 beneficios que percibe el cliente

Ambiente de Ambiente de negocios El fortalecimiento de instituciones del estado

negocios

Promover una estabilidad juridica

El marco tributario e incentivos de aplicaciéon
exclusiva para el sector y los esquemas de
financiaciéon entre otros.

Palancas/Dimensiones Metodologia PwC relacionadas en el entregable anterior (2)
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Identificacion de rutas de crecimiento (Ingreso)

Asesoria para la formulacién del plan de negocios de sectores en Colombia
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Colombia

= Productiva

| : : L 1
Las formas de jugar tienen relacion directa con palancas para el desarrollo del

sector tanto a nivel de crecimiento como productividad

Rutas de Crecimiento
ingreso

Rutas

Desarrollo de

propuestas de valor

Palancas

Promotor de
innovacion.

Jugador de
commodities.

Especialista en
categoria.

S
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S
%)
©
S
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Fortalecimiento de

accesoy
promocion

|

Explorador de nuevas
fronteras.

Maximizador de
consumo local.

Especialista en
mercado regional.

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia

PwC Colombia
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Los criterios empleados para la priorizacion de iniciativas comprende:

Mesa sectorial —
Seleccion de
iniciativas de

mayor potencial

Andlisis PwC

basado en Observaciones
calificacion de

atributos

Lista larga de
alternativas

Clasificaciil)n + Existe una lista larga de

de iniciativias iniciativas que se
por palancds y ] o originaron en el
formas di Analisis :ie contrlb_L_JC|on de transcurso del proceso,
jugar | valoryy complejidad Iniciativas el equipo de PwC asocia
: | priorizadas estas iniciativas a las
Presentacién de Calificaéion de actores del formas de jugar

mencionadas
anteriormente y
posteriormente son
llevadas al taller de
mesa sectorial para ser
priorizadas y valoradas,
por parte de los actores
del sector, bajo el valor
I de contribucion y
complejidad. Por Gltimo

CrlteI'IOS: el equipo de PwC

, . . | i liza |
NGmero de Votos Criterio PwC niciativas priorizadas

. . . . . gue quedan dentro del
Cantidad de votos consignados en Criterio de experto de acuerdo a las conversaciones plan.

una iniciativa con actores, capacidades priorizadas, factores del
entorno, tendencias mundiales, entre otros.

sectol + analisis PwC
1

alternativas a
actores del
sector :

Y/ 77777V T T T LY L

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Identificacion de rutas de crecimiento

Rutas de crecimiento

Definicion:
Las rutas de crecimiento comprenden toda iniciativa  Se identificaron 29 alternativas relacionadas con el crecimiento del sector de las
gue busque incrementar las ventas del sector, cuales los empresarios priorizaron 10.
ampliacion de portafolio o penetracion a nuevos
mercados.
Priorizacié6n Palanca Alternativas | Iniciativas
Vo s identificadas | priorizadas
Anélisis PwC

iniciativas de
mayor potencial

basado en
calificacion de
afributos

Lista larga de
alternativas

Desarrollo de propuestas de valor 12 5

Clasificacion
de iniciativas
por palancas y
formas de
jugar

£
VAR,
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Analisis de contribucion de
valor y complejidad

» @ Fortalecimiento de acceso y promocion 17 5
priorizadas

Calificacion de actores del
sector +anélisis PwC

Presentacion de
altemnativas a
actores del
sector
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29 Alternativas 10 iniciativas
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Las iniciativas de crecimiento priorizadas relacionadas con el desarrollo de
propuestas de valor:

Forma de jugar privilegiada

Alternativas | Iniciativas
Palanca . . o
identificadas |priorizadas

Desarrollo de propuestas de valor 12 5

Especialista de categorias.

Iniciativas priorizadas por
seleccién por parte de los
. ., actores de la industria (votos
Iniciativas iniciativa / Total votos palanca)
1. Promocion de alianzas publico privadas para el desarrollo y/o produccion de portafolio de )

medicamentos biosimilares (1+D) - Desarrollo y/o produccién de portafolio de productos de 28,3%
innovacion basados en biotecnologia.

2. Sintesis de materias primas como: Cloruro de sodio al 0.9, Ibuprofeno, Acetaminofén,
Losartan Potasico, Clotrimazol, Dextrosa grado USP, Cloruro de Sodio grado USP y desarrollo
local de excipientes. Insumos de medicamentos de mayor comercializacién en Colombia que
se producen localmente - Incentivar el desarrollo de compafiias productoras de insumos para
medicamentos que abastezcan mercado nacional y latinoamericano.

19,5%

Concentra

13,2%
3. Incremento de la oferta de medicamentos genéricos y OTC para comercializacion en — el 75% de
Latinoamérica. los votos

4. Generar incentivos financieros y acuerdos con otros paises, para promocion de la maquila
colombiana.

7,5%

5. Desarrollo de portafolio de productos de innovacion basados en sintesis quimica. (Nuevas
formulas y combinaciones).

6,9%

Fuente: Talleres de mesas sectoriales en Bogota y Ciudades.
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
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Las iniciativas de crecimiento priorizadas relacionadas con el fortalecimiento de
acceso, promocion, venta:

Forma de jugar privilegiada

Alternativas | Iniciativas
Palanca . . L
identificadas |priorizadas

Fortalecimiento acceso, promocion y
ventas

Especialista en mercado regional
17 5

Iniciativas priorizadas por
seleccidén por parte de los

. — IICIatlva . . actores de la industria (votos
1. Armonizar los requerimientos regulatorios entre paises que tengan acuerdos internacionales iniciativa / Total votos palanca)
para facilitar el cumplimiento de los requerimientos normativos e incentivar la exportacion - —_

Involucrar a la industria dentro del proceso de armonizacion de regulacion regional, que _ 25 2%

permita informar al INVIMA sobre las condiciones que favorezcan los intereses del pais..

2. Apoyo técnico a empresas en exploracion y conocimiento de nuevos mercados
internacionales de la region y/o cubiertos bajo tratados de comercio vigentes. (Requisitos _ 13,3%
regulatorios y exigencias de entrada)

Concentra
3. Penetracién y desarrollo de m_ercados farmacéuticos en Centro A_rr,1érica y el Caribe,- ] _ 13.3% — | 68% de
Desarrollo de mercados y socios naturales de Colombia en la region (Ecuador, Peru, Panama,
Chile) los votos

. ;. . .. 0
biotecnolégicos y biosimilares. 8,9%

5. Penetracion y desarrollo del mercado brasilero y estadounidense.

4. Campafa de educacién a médicos y academia sobre uso y beneficios de los medicamentos -
N

4%

Fuente: Talleres de mesas sectoriales en Bogota y Ciudades.
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
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Identificacion de rutas de productividad (eficiencia)

Asesoria para la formulacién del plan de negocios de sectores en Colombia

'DCO - Informacién publica



- Colombia
pwc -;‘ Productiva

| : : 1
Las formas de jugar tienen relacion directa con palancas para el desarrollo del
sector tanto a nivel de crecimiento como productividad
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Identificacion de Rutas de productividad

Rutas de productividad

Definicion:
Las rutas de productividad comprenden toda Se identificaron 51 alternativas relacionadas con el crecimiento del sector de las
iniciativa que busque mejorar la competitividad, cuales los empresarios priorizaron 19.

fortalecer el marco regulatorio y las instituciones,
generar mayor conocimiento.

Priorizacion Palanca .Alter_n_atlvas In_|C|_at|vas
identificadas|priorizadas

Seleccionde
iniciativas de Andlisis PuC
mayor potencia basadoen o
” i Aumento de la Productividad 12 6

afributos

Lista larga de
alternativas

=

£
A

Y

.

T LY

Clasificacion
de iniciativas
por palancas y
formas de

jugar
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EEEEEEERRR ARRR

Desarrollo del Capital humano y 13 4

- @ conocimiento
priorizadas . .
Ambiente de negocios 26 9

Analisis de contribucion de
valor y complejidad

Calificacion de actores del
sector +anélisis PwC

Presentacion de
altemnativas a
actores del
sector
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43 Alternativas 15 iniciativas
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Las iniciativas de efectividad priorizadas relacionadas con el aumento de
productividad son:

Alternativas | Iniciativas Forma de jugar privilegiada
Palanca . . .
identificadas | priorizadas

Proveedor de eficiencias

Aumento de productividad 12 6

Iniciativas priorizadas por
seleccidén por parte de los

Iniciativas actores de la industria (votos

1. Creacién de herramientas de apoyo para el desarrollo de la produccion industrial farmacéutica

en el pais. (Empleo, tecnologia, investigacion, innovacion, inversion y eficiencias) _ 34.4%

2. Ofrecer créditos para inversion en infraestructura, modernizacion y reconversion tecnolégica de

.z . . . . 0
las plantas de produccion instaladas en el territorio nacional. _ 12.5%
3. Promover inversién y hacer acompafiamiento en transformacion digital y automatizacion de B o4
procesos que permita integrar nuevas tecnologias dentro de los procesos productivos de las
plantas de medicamentos.
I o+

4. Hacer acompafamiento y promover inversion en tecnologia para optimizar el seguimiento de los
procesos de calidad en las plantas de produccion de medicamentos

I o

5. Brindar asistencia técnica y cofinanciacion para certificaciones de calidad.

6. Incentivar programas de asistencia técnica en productividad de procesos.

Fuente: Talleres de mesas sectoriales en Bogota y Ciudades.
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
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iniciativa / Total votos palanca) —

Concentra
— el 81% de
los votos




Las iniciativas de efectividad priorizadas relacionadas con el desarrollo de
capital humano y conocimiento son:

Alternativas | Iniciativas Forma de jugar privilegiada

identificadas | priorizadas

Palanca

Seguidor Rapido
Desarrollo de capital humano y

T 13 4
conocimiento

Iniciativas

1. Integrar la academia con la industria generando canales de comunicacidén que permitan alinear los
objetivos de los actores (MinCiencias, universidades, centros de investigacion, Instituto Nacional de _ _
Salud, Ministerio de Salud e INVIMA) de forma que se permita potenciar la produccién de investigacion actores de laindustria (votos
que se traduzca en nuevas y mejores alternativas en cuanto a medicamentos - Promover actores iniciativa / Total votos palanca)
(publicos o privados) que conecten las necesidades de la industria con la investigacion de la academia —
e identifiquen estudios con potencial en estados mas avanzados - Desarrollo de facultades educativas _ 35 4%
en Quimica Farmacéutica con enfoque de investigacion y produccion - Articular un proyecto que ’
permita generar capacidades de produccion de biotecnologia con el apoyo de MinCiencias, gremios,
Instituto Nacional de Salud, Ministerio de Salud y Comercio.

Iniciativas priorizadas por
seleccién por parte de los

2. Alianzas con actores extranjeros que transfieran nuevas tecnologias para la produccion e investigacion - 11.5% Concentra
local y que garanticen la transformacion de la industria hacia la biotecnologia, biocomercio y terapias ’ eI 61% de
avanzadas. —

los votos

3. Ampliacion de incentivos econdmicol/tributarios para la atraccion de inversion extranjera o retenciéon de - 8,0%
inversion nacional en la produccion e investigacion de medicamentos.

4. Generar un ambiente favorable para el desarrollo de la investigacion clinica nacional que permita la
transferencia de conocimiento al personal involucrado en los estudios. - 6,2%

Fuente: Talleres de mesas sectoriales en Bogota y Ciudades.
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
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Las iniciativas de efectividad priorizadas relacionadas con el ambiente de
negocio son:

Palanca

identificadas | priorizadas

Alternativas | Iniciativas Forma de jugar privilegiada

Ambiente de Negocios en regulacion

Ambiente de Negocios 26 9

Iniciativas

1.

Avanzar hacia un modelo de registro con vigencia indefinida (como Estados Unidos — FDA*) y actualizacién
permanente de modificaciones clasificadas segun nivel de riesgo - Simplificacion de los requerimientos regulatorios
para registro y renovacién de medicamentos basados en mejores practicas mundiales (FDA — EMAY) sin reducir los
estandares de calidad y que estén alineados con el contexto nacional.

Promover junto con la industria, regulacion basada en riesgo orientada a un modelo de autorregulacion.

Actualizacién y capacitacion del personal del INVIMA sobre el manejo regulatorio frente a nuevos desarrollos de
medicamentos (biotecnoldgicos, biosimilares, fitoterapéuticos, homeopéaticos) en pro de la eficiencia, basados en
buenas précticas internacionales, incluyendo a la academia y a los expertos de las agencias referentes - capacitacion
para funcionarios de MinSalud - Fomentar iniciativas de transformacion digital en el INVIMA y formacion del recurso
humano.

Fortalecimiento institucional para agilizar tiempos de tramites ante la entidad sanitaria que reduzca el time to market 'y
evaluar la simplificacién de los requerimientos regulatorios para registro y renovacion de medicamentos basados en
mejores practicas mundiales (FDA - EMA) sin reducir los estdndares de calidad y que estén alineados con el contexto
nacional.

Nivelar las condiciones competitivas eliminando asimetrias entre los medicamentos importados y los producidos en el
territorio nacional. (Concesion de registros, publicidad).

Unificar los criterios en los requisitos solicitados por el INVIMA para el registro, actualizacion y renovacion de
medicamentos.

Simplificar y agilizar los procesos regulatorios para el desarrollo de investigacion clinica basados en mejores practicas
mundiales sin reducir los estandares de calidad.

Evaluar una metodologia clara y estable frente a la regulacién de precios con base en el PRI (Precios de Referencia
Internacional) cuya vigencia sea como minimo 5 afios.

Valorar costo beneficio pais de desgravar el IVA de insumos para produccion de medicamentos y favorecer oferta de
exportacion / nproduccidon / maauila internacional

Iniciativas priorizadas por
seleccién por parte de los
actores de la industria (votos
iniciativa / Total votos palanca)

I 17.8%
I 13.6%
I 10.5%
I 10.5%
e

I 5%

I 2%

I /7%

I /2%

_—

Concentra
el 75% de
los votos




M s e .
Iniciativas no priorizadas:

Desarrollo de propuestas de Valor

Incremento de la oferta de "Medicamentos, que contengan provitaminas, vitaminas, incl. los concentrados naturales," o acondicionados para la venta al por menor" para
comercializacion en Latinoamérica.

Desarrollo de medicamentos que incluyan dispositivos que generen valor al paciente

Incremento de la oferta de antibiéticos para comercializacion en Latinoamérica.

Desarrollo de medicamentos para enfermedades particulares de Colombia que tengan mayor prevalencia en el territorio nacional.

Desarrollo de productos de MAC (Medicina alternativa y complementaria) con mira a fortalecer el biocomercio.

Desarrollo y fortalecimiento de marcas con propiedad intelectual para los productos producidos en el territorio nacional.

Iniciar el desarrollo local de medicamentos con patentes por vencerse dentro de 5 afios.

Fortalecimiento de acceso

Promocion del INVIMA como ente de referencia a nivel mundial y de la region para facilitar la entrada a nuevos mercados.

Eliminar aprobacién previa de la publicidad de OTC (Over the Counter) y pasar a esquema de control posterior.
Evaluar la ampliacién oportuna del listados de medicamentos OTC (Over the Counter) en Colombia con base en las listas de la FDA (Food and Drug Administration) y la

EMA (European Medicines Agency)

Explorar y evaluar el ingreso a los mercados del continente africano.

Generar habilidades para acceder a canales institucionales dentro y fuera del pais.

Acompafiamiento a los productores ubicados en el territorio nacional para fortalecer su capacidad de interaccién con entidades del sistema de salud.

Armonizacién de requisitos en etiquetas con la regién incluyendo informacion de seguridad.
Promocion de la investigacion clinica de Colombia a nivel mundial.

Desarrollo del mercado mexicano.
Generar campana educativa en autocuidado responsable en patologias que puedan ser tratadas con medicamentos OTC (Over the Counter) con la finalidad de

aumentar el gasto de bolsillo y liberar carga del sistema de salud.
Digitalizacién de las actividades de los actores de salud (Historias clinicas, recetas, facturacion, compras) para obtener datos que permitan analizar y optimizar procesos

(Identificacién de nuevos productos, tratamiento integral a pacientes, prediccién de la demanda, compras 6ptimas, etc.)
Financiacion que apoye a las compafiias en la operacion de exportacion de medicamentos.

PwC Colombia



Iniciativas no priorizadas:

Desarrollo de capital humano y conocimiento

Generar un ambiente favorable para el desarrollo de la investigacion clinica nacional que permita la transferencia de conocimiento al personal involucrado en los estudios.
Generar estimulos para promover la investigacion en la academia y en los hospitales universitarios.

Establecer deducciones tributarias a gastos (inversiones) dirigidas a investigacion y desarrollo en el territorio nacional.

Mayor apertura (agilidad, asesoria y retroalimentacién) por parte del INVIMA para impulsar proyectos de 1+D que vienen de la academia e industria y que buscan generar
valor al paciente en formas innovadores y nuevas moléculas, sin afectar exigencias de calidad.

Realizacién de una investigacion formal de necesidades de talento humano al interior de las compafiias definiendo roles y perfiles (Operativos y profesionales), en conjunto
con el Ministerio de Educacidn y el Ministerio de Comercio, Industria yTurismo cuyos hallazgos seran la base para la promocién de carreras técnicas y profesionales en el
SENA y en las universidades.

Financiacion para actualizacion tecnologica y ampliacién de centros de investigacion.

Fortalecimiento del SENA en asignaturas de quimica y operacion farmacéutica con enfoque en investigacion y produccion de acuerdo a las categorias sanitarias.
Favorecer un trabajo conjunto con aseguradores y prestadores en la identificacion de tratamientos y rutas integrales.

Actualizacion de guias para realizacién de estudios clinicos.

Aumento de Productividad

Agilizar y simplificar trdmites aduaneros para exportacién e importacion.

Promover el intercambio internacional de experiencias con potenciales aliados.

Politicas que reduzcan el pago de aranceles para la importacion de materias primas.

Creacion de nuevos puestos de trabajo a través del fomento a la creacion de fabricas de insumos para medicamentos

Reduccion de impuestos para bienes de capital importados para modernizacion de plantas nuevas y existentes que producen medicamentos.
Evaluar modificacion del Decreto 677 para eliminar requerimientos extra a productores en solicitud de registros sanitarios.
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M s e .
Iniciativas no priorizadas:

Ambiente de Negocio

Cumplimiento de los términos legales establecidos en la normativa sanitaria vigente.

Creacion de un fondo conjunto entre las compafiias de la industria y el gobierno que sirva como palanca para la inversion en plantas de biotecnologia en el territorio
nacional.

Generar mayor predictibilidad y estabilidad juridica. Creacion de regulaciones a largo plazo.

Generacion de guias de tramites que relacione forma y criterios minimos a considerar que facilite la evaluacién (tiempos de respuesta y uniformidad de criterios).
Valorar registros agiles para fabricar y vender y/o fabricar y exportar para incentivar una mayor producciéon en Colombia tanto de inversion extranjera como industria
nacional.

Desarrollo de matriz de riesgo en el ejercicio de fabricacion y comercializacion de medicamentos para la aplicacion de las normas sanitarias.

Realizar un estudio de eficiencia al interior del ente regulador que permita identificar capacidad y requerimientos de recursos para reducir los tiempos de respuesta frente
a los tramites acorde al volumen y necesidades del sector considerando costo pais vs. inversion en la entidad.

Creacion de un area dentro del ente regulador para asesorar y explicar las exigencias regulatorias y normativas (nuevas y existentes) a través de asesoria previa,
capacitaciones y acompafiamiento a la industria (ej.: procesos de certificaciones, disefios de plantas previo a inversiones de capital, certificaciones FDA Food and Drug
Administration, entre otros)

Actualizacion de la normatividad vigente alineada con la aparicion de nuevas tecnologias.

Valorar criterios de certificacion con un analisis de riesgos que admita plazos para subsanar aspectos que no afecten calidad de producto en relacién con las
certificaciones (ej: BPM Buenas Préacticas de Manufactura, BPL Buenas Practicas de Laboratorio, etc)

Generar programas integrales de asesoria para la adopcién de nueva reglamentacién de la mano con cambios normativos incluyendo el otorgamiento de plazos
necesarios y financiacion para implementacion de las mismas.

Dar incentivos financieros para las entidades que realicen investigacion clinica y farmacéutica que involucre a la academia.
Crear un canal de comunicacién directo con entidades de regulacién y los actores de la industria con el fin de entender o explicar y retroalimentar la formulacién de
nuevas exigencias y normativas sin restringir su autonomia.

Crear sistema de informacion que permita visualizar la trazabilidad del flujo de recursos desde el gobierno hasta el proveedor.
Abrir espacios de concertacion entre Ministerios (Salud, Comercio, Hacienda) para identificar e impulsar iniciativas de interés del pais donde converjan los intereses de
salud publica, econémicos de la nacion e intereses privados.

Revisar proceso de aprobacion de plantas en Colombia con agilidad de paises de referencia.
Creacion de un fondo de inversion de investigacion entre compafiias del sector privado que financie los proyectos realizados por Universidades y Centros de
investigacion.
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Priorizacion de alternativas
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Los criterios empleados para la priorizacion de iniciativas comprende:

Mesa sectorial —

Seleccion de .

iniciativas de Andlisis PwC
mayor potencial b.a.sadf), en

LiSta Iarga de calificacion de
atributos

alternativas L
Clasificacion

de iniciativas
por palancas y
formas de
jugar

Analisis de contribucién de
valor y complejidad

Tinl
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Iniciativas

Presentacién de Calificacion d(? _aptores del E prlorlzad as
; sector + analisis PwC =
alternativas a =
actores del S
sector

Filtro cheques

+ veces votadas

Criterios:
Numero de Contribuciény Naturaleza de la iniciativa o
" : Criterio PwC
Votos Facilidad (Premisas)
Cantidad de votos Contribucion aproximada a la Premisas: Criterio de experto de acuerdo
consignados en una  produccién o valor agregado, y/o + No favorecer solo a pocos actores del sector. a las conversaciones con
iniciativa facilidad de implementacion de la * No imposicidn a cambios regulatorios (se aceptan actores, capacidades
iniciativa (tiempo o dinero). sugerencias de evaluacion). priorizadas, factores del

» Dependencia de la evolucion de otros sectores de la entorno, tendencias
industria nacional. mundiales, entre otros.



IMapa de oportunidades de crecimiento permite identificar que iniciativas se
pueden activar en el corto, mediano y largo plazo.

.. .. . Orden de
Priorizacion de Alternativas priorizacion
Alto
o Corto
\c >
< S plazo
=K
§ 2 | e . Mediano
£ plazo
R Largo
Bajo plazo
Bajo | Medio Alto
Impacto Estratégico
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IMapa de oportunidades de crecimiento — Desarrollo de propuestas de valor

Iniciativas

Iniciativas de Corto Plazo

3. Incremento de la oferta de medicamentos genéricosy OTC
para comercializacion en Latinoamérica.

Iniciativas de Mediano Plazo
1. Promocion de alianzas publico privadas para el desarrollo y/o
produccion de portafolio de medicamentos biosimilares (I1+D) -
Desarrollo y/o produccion de portafolio de productos de
innovacion basados en biotecnologia.

4. Generar incentivos financieros y acuerdos con otros paises,
para promocién de la maquila colombiana.

5. Desarrollo de portafolio de productos de innovacién basados
en sintesis quimica. (Nuevas formulas y combinaciones).

Iniciativas de Largo Plazo

2. Sintesis de materias primas como: Cloruro de sodio al 0.9,
Ibuprofeno, Acetaminofén, Losartan Potasico, Clotrimazol,
Dextrosa grado USP, Cloruro de Sodio grado USP y desarrollo
local de excipientes. Insumos de medicamentos de mayor
comercializacién en Colombia que se producen localmente -
Incentivar el desarrollo de compafiias productoras de insumos
para medicamentos que abastezcan mercado nacional y
latinoamericano.

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia

Facilidad de
implementacién

.. ., . Orden de
Priorizacion de Alternativas priorizacion

Alto
Medio °

Bajo

Bajo Medio Alto

Impacto Estratégico

. Iniciativas de desarrollo de propuesta de valor.
Iniciativas de fortalecimiento de acceso, promocién y ventas.

42
Las iniciativas acé presentadas son sugerencias por parte del equipo del plan de negocio y no son compromisos por parte de los entes mencionados.
Es de autonomia de cada una de las entidades el acoger o no a las iniciativas presentadas.



Mapa de oportunidades de crecimiento — Fortalecimiento de acceso, promocion

y ventas
Iniciativas

Iniciativas de Corto Plazo
8. Penetracion y desarrollo de mercados farmacéuticos en .. .. . Orden de
Centro América y el Caribe - Desarrollo de mercados y socios ] Priorizacion de Alternativas priorizacion
naturales de Colombia en la regién (Ecuador, Pera, Panama,
Chile

Iniciativas de Mediano Plazo Alto

6. Armonizar los requerimientos regulatorios entre paises que o
tengan acuerdos internacionales para facilitar el cumplimiento o
de los requerimientos normativos e incentivar la exportacion - ',g ] 1 °
Involucrar a la industria dentro del proceso de armonizacion de ,.g g e
regulacion regional, que permita informar al INVIMA sobre las = &
condiciones que favorezcan los intereses del pais. 3 % Medio
7. Apoyo técnico a empresas en exploracion y conocimiento de & g 9
nuevos mercados internacionales de la regién y/o cubiertos - 0
bajo tratados de comercio vigentes. (Requisitos regulatorios y |
exigencias de entrada) e
8b. Penetracion y desarrollo del mercado brasilero y
estadounidense. Bajo

Iniciativas de Largo Plazo
9. Campafa de educacion a médicos y academia sobre uso y - - !
beneficios de los medicamentos biotecnolégicos y biosimilares. Bajo Medio Ao

Impacto Estratégico

. Iniciativas de desarrollo de propuesta de valor.

] . . . Iniciativas de fortalecimiento de acceso, promocion y ventas.
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
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Las iniciativas acé presentadas son sugerencias por parte del equipo del plan de negocio y no son compromisos por parte de los entes mencionados.
Es de autonomia de cada una de las entidades el acoger o no a las iniciativas presentadas.



IMapa de oportunidades de eficiencia — Aumento de productividad

Iniciativas

Iniciativas de Corto Plazo
11b. Incentivar programas de asistencia técnica en .. .. . Orden de
productividad de procesos. ) Priorizacion de Alternativas priorizaciéon

11. Ofrecer créditos para inversion en infraestructura,
modernizacién y reconversion tecnoldgica de las plantas de

produccion instaladas en el territorio nacional. Alto

S
13. Hacer acompariamiento y promover inversion en tecnologia = ‘S |
para optimizar el seguimiento de los procesos de calidad en las "g g
plantas de produccion de medicamentos 3 g @

3 ea ® ®

13b. Brindar asistencia técnica y cofinanciacion para S R Medi
certificaciones de calidad. §

10. Creacioén de herramientas de apoyo para el desarrollo de la
produccion industrial farmacéutica en el pais. (Empleo,
tecnologia, investigacién, innovacion, inversion y eficiencias)

Iniciativas de Largo Plazo

12. Promover inversion y hacer acompafiamiento en . ' Medi ' Alto '
transformacion digital y automatizacién de procesos que B0 —

permita integrar nuevas tecnologias dentro de los procesos
productivos de las plantas de medicamentos.

Iniciativas de Mediano Plazo . e

Bajo

Impacto Estratégico

‘ Iniciativas de aumento de productividad.

] . . _ Iniciativas de desarrollo de capital humano y conocimiento (1+D+i).
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Las iniciativas acé presentadas son sugerencias por parte del equipo del plan de negocio y no son compromisos por parte de los entes mencionados.
Es de autonomia de cada una de las entidades el acoger o no a las iniciativas presentadas.



IMapa de oportunidades de eficiencia — Desarrollo de capital humano y
conocimiento (I+D+1)

Iniciativas

Iniciativas de Mediano Plazo

14. Integrar la academia con la industria generando canales de

comunicacion que permitan alinear los objetivos de los actores Priorizacién de Alternativas pggf;’;ggn

(MinCiencias, universidades, centros de investigacion, Instituto 1

Nacional de Salud, Ministerio de Salud e INVIMA) de forma que

se permita potenciar la produccién de investigacion que se

traduzca en nuevas y mejores alternativas en cuanto a Alto

medicamentos - Promover actores (publicos o privados) que o

conecten las necesidades de la industria con la investigacion de o i

la academia e identifiquen estudios con potencial en estados ',g S 1

mas avanzados - Desarrollo de facultades educativas en = g @

Quimica Farmacéutica con enfoque de investigacion y S B

produccion - Articular un proyecto que permita generar 3 % Medio @ @

capacidades de produccion de biotecnologia con el apoyo de & &

MinCiencias, gremios, Instituto Nacional de Salud, Ministerio de - @

Salud y Comercio. | @ @

15. Alianzas con actores extranjeros que transfieran nuevas

tecnologias para la produccion e investigacion local y que Bajo

garanticen la transformacion de la industria hacia la

biotecnologia, biocomercio y terapias avanzadas. . . |
Bajo Medio Alto

16. Ampliacion de incentivos econémico/tributarios para la

atraccion de inversion extranjera o retencion de inversion Impacto Estratégico

nacional en la produccion e investigacion de medicamentos. ‘ Iniciativas de aumento de productividad.

17. Generar un ambiente favorable para el desarrollo de la a . Iniciativas de desarrollo de capital humano y conocimiento (1+D+i).

investigacion clinica nacional que permita la transferencia de 45

S . . Las iniciativas acé presentadas son sugerencias por parte del equipo del plan de negocio y no son compromisos por parte de los entes mencionados.
conocimiento al personal involucrado en los estudios. Es de autonomia de cada una de las entidades el acoger o no a las iniciativas presentadas.



IMapa de oportunidades — Ambiente de negocio

Iniciativas de Corto Plazo

21. Nivelar las condiciones competitivas eliminando asimetrias entre
los medicamentos importados y los producidos en el territorio
nacional. (Concesion de registros, publicidad).

Iniciativas de Mediano Plazo Orden de
18. Avanzar hacia un modelo de registro con vigencia indefinida (como Priorizacion de Alternativas priorizaciéon
Estados Unidos — FDA*) y actualizacion permanente de modificaciones
clasificadas segun nivel de riesgo - Simplificacion de los requerimientos
regulatorios para registro y renovacion de medicamentos basados en
mejores practicas mundiales (FDA — EMAY) sin reducir los estandares de

calidad y que estén alineados con el contexto nacional. Alto
18b. Promover junto con la industria, regulacién basada en riesgo orientada <

a un modelo de autorregulacion. 08

19. Actualizacion y capacitacion del personal del INVIMA sobre el manejo .,g 8 )
regulatorio frente a nuevos desarrollos de medicamentos (biotecnoldgicos, S "E
biosimilares, fitoterapéuticos, homeopaticos) en pro de la eficiencia, basados 3 g

en buenas practicas internacionales, incluyendo a la academia y a los ‘S 9 _
expertos de las agencias referentes - capacitacion para funcionarios de ;g R, [ Medio

imp

MinSalud - Fomentar iniciativas de transformacion digital en el INVIMA y
formacion del recurso humano.

20. Fortalecimiento institucional para agilizar tiempos de tramites ante la
entidad sanitaria que reduzca el time to market y evaluar la simplificacién de
los requerimientos regulatorios para registro y renovacion de medicamentos
basados en mejores practicas mundiales (FDA - EMA) sin reducir los
estandares de calidad y que estén alineados con el contexto nacional. Bajo
22. Unificar los criterios en los requisitos solicitados por el INVIMA para el

registro, actualizacion y renovacion de medicamentos.

23. Simplificar y agilizar los procesos regulatorios para el desarrollo de ' ' '
investigacion clinica basados en mejores practicas mundiales sin reducir los Bajo Medio Alto

estandares de calidad. L.

24. Evaluar una metodologia clara y estable frente a la regulacién de precios Impacto Estratégico

con base en el PRI (Precios de Referencia Internacional). Cuya vigencia sea
como minimo 5 afos.

25. Valorar costo beneficio pais de desgravar el IVA de insumos para
produccion de medicamentos y favorecer oferta de exportacion / produccion / 46

maquila internacional Las iniciativas acé presentadas son sugerencias por parte del equipo del plan de negocio y no son compromisos por parte de los entes mencionados.
Es de autonomia de cada una de las entidades el acoger o no a las iniciativas presentadas.

. Iniciativas de ambiente de negocio.



El aumento del portafolio de productos genéricos y OTC (Over the Counter) para
comercializacion nacional y en la region es una de las iniciativas que se pueden ejecutar en el
corto plazo.

Conclusiones

* El aumento de oferta de productos genéricos y OTC (Over de Counter) para comercializacion en
Colombia y en Latinoamérica es una iniciativa que se puede activar en el corto plazo gracias a las
capacidades de la industria para producir, innovar y comercializar este tipo de productos. Paises
como Ecuador, Pera y paises centroamericanos y del Caribe, no tienen una penetracion de
medicamentos genéricos como en Colombia. Adicionalmente la regulacion y acuerdos
internacionales deben alinearse con el objetivo de apoyar la penetracion exitosa de nuevos
mercados.

* En el mediano plazo se debe buscar alianzas tanto con el sector publico como el privado, e
incluso, con actores extranjeros que permitan desarrollar medicamentos de alta tecnologia que
permitan llevar a la industria en Colombia a competir con mercados mas desarrollados. Este
proceso, cuya implementacion es demorada, debe iniciarse lo antes posible, ya que paises como
Brasil y Argentina llevan varios afios en procesos similares.

» La capacitacion del recurso humano debe ir en paralelo con los procesos de generacion de
nuevos medicamentos y con el incremento de la oferta de los mismos. La integracién entre la
industria, el gobierno y la academia se debe articular en el mediano plazo de manera que este
conocimiento se pueda capitalizar dentro de la industria generando mejoras en la innovacion,
produccion y comercializacion de medicamentos.

* La complejidad de los procesos regulatorios son una barrera que tiene hoy el sector en Colombia,
y un namero significativo de iniciativas a mediano plazo, estan orientadas a dinamizar y agilizar
estos procesos sin comprometer los altos estandares de calidad por los que se caracteriza la
entidad reguladora en Colombia.

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia



! ] s
& I I . LJMEd oSl | 4--'r"""1(;4’h! e 3 I

O 6 Evaluacion de la contribucion a la generacion de valor de las
rutas de crecimiento y productividad bajo escenarios

<. Asesoria para Iafermulaciéh‘del"plande nggocios de sectores en Colombia o - ‘mayo 2018
3 st < - — __\}_ 2 ,'-.-., o - = "48

o

S

- -



70

60

50

40

30

20

10

Por un crecimiento organico el mercado farmacéutico en Colombia llegara a los
$38 billones (COP) y el objetivo esta en incrementar ese valor en 66%

Mercado Local Colombia
2018-2032

Ventas Locales
Billones de pesos

2018 Incremento Organico 2032 (0O) Incremento Iniciativas

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia

Goo > 25|3 $63,4

2032 (

Iniciativas relacionadas

Promocidn de alianzas publico privadas para el desarrollo y/o produccion de portafolio de
medicamentos biosimilares (1+D) - Desarrollo y/o produccién de portafolio de productos de
innovacion basados en biotecnologia.

Sintesis de materias primas como: Cloruro de sodio al 0.9, Ibuprofeno, Acetaminofén, Losartan
Potasico, Clotrimazol, Dextrosa grado USP, Cloruro de Sodio grado USP y desarrollo local de
excipientes. Insumos de medicamentos de mayor comercializacion en Colombia que se producen
localmente - Incentivar el desarrollo de compafiias productoras de insumos para medicamentos que
abastezcan mercado nacional y latinoamericano.

Desarrollo de portafolio de productos de innovacion basados en sintesis quimica. (Nuevas formulas y
combinaciones).

Campafia de educacidn a médicos y academia sobre uso y beneficios de los medicamentos
biotecnoldgicos y biosimilares.

Evaluar una metodologia clara y estable frente a la regulacion de precios con base en el PRI (Precios
de Referencia Internacional), cuya vigencia sea como minimo 5 afios.

Avanzar hacia un modelo de registro con vigencia indefinida (como Estados Unidos - FDA) y
actualizacién permanente de modificaciones clasificadas segun nivel de riesgo.

Unificar los criterios en los requisitos solicitados por el INVIMA para el registro, actualizaciény
renovacion de medicamentos.

Actualizacion y capacitacion del personal del INVIMA sobre el manejo regulatorio frente a nuevos
desarrollos de medicamentos (biotecnoldgicos, biosimilares, fitoterapéuticos, homeopaticos) en pro
de la eficiencia, basados en buenas practicas internacionales, incluyendo a la academia y a los
expertos de las agencias referentes - capacitacién para funcionarios de MinSalud - Fomentar
iniciativas de transformacion digital en el INVIMA y formacién del recurso humano.

Fortalecimiento institucional para agilizar tiempos de tramites ante la entidad sanitaria que reduzca el
time to market y evaluar la simplificacién de los requerimientos regulatorios para registro y
renovacion de medicamentos basados en mejores practicas mundiales (FDA - EMA) sin reducir los
estandares de calidad y que estén alineados con el contexto nacional.
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Por un crecimiento organico, las exportaciones farmacéuticas en Colombia llegaran a los $1,2
billones (COP) y el objetivo esta en incrementar ese valor en 333%

Exportaciones de Colombia

2018-2032
Exportaciones
Millones USD
$1.333
345%
$ 331 IR
2018 Incremento Organico 2032 (0) Incremento Adicional

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia

$1.719

2032 (1)

Iniciativas relacionadas

Ampliacién de incentivos econdmico/tributarios para la atraccidn de inversién extranjera o
retencidn de inversion nacional en la produccion e investigacion de medicamentos.
Armonizar los requerimientos regulatorios entre paises que tengan acuerdos
internacionales para facilitar el cumplimiento de los requerimientos normativos e
incentivar la exportacion - Involucrar a la industria dentro del proceso de armonizacidn de
regulacion regional, que permita informar al INVIMA sobre las condiciones que favorezcan
los intereses del pais.

Apoyo técnico a empresas en exploracién y conocimiento de nuevos mercados
internacionales de la region y/o cubiertos bajo tratados de comercio vigentes. (Requisitos
regulatorios y exigencias de entrada)

Penetracion y desarrollo de mercados farmacéuticos en Centro Ameérica y el Caribe -
Desarrollo de mercados y socios naturales de Colombia en la region (Ecuador, Peru,
Panama, Chile)

Penetracion y desarrollo del mercado brasilero y estadounidense.

Generar incentivos financieros y acuerdos con otros paises, para promocion de la maquila
colombiana.



Por un crecimiento organico, la produccion farmacéutica en Colombia llegara a
los $19 billones (COP) y el objetivo esta en incrementar ese valor en 77%

Iniciativas relacionadas

Produccion Colombia

Creacién de herramientas de apoyo para el desarrollo de la produccidn industrial farmacéutica en el pais. (Empleo, tecnologia, investigacion,

2018-2032 innovacidn, inversidn y eficiencias)
Ofrecer créditos para inversion en infraestructura, modernizacion y reconversion tecnoldgica de las plantas de produccidn instaladas en el
Produccion Nacional territorio nacional.
Billones de pesos Promover inversién y hacer acompafiamiento en transformacién digital y automatizacién de procesos que permita integrar nuevas tecnologias

10 dentro de los procesos productivos de las plantas de medicamentos.
Hacer acompafiamiento y promover inversién en tecnologia para optimizar el seguimiento de los procesos de calidad en las plantas de

35 $14.,8 $341 produccién de medicamentos

77% o . - . g -
\\ Valorar costo beneficio pais de desgravar el IVA de insumos para produccion de medicamentos y favorecer oferta de exportacién / produccién

30 / maquila internacional

25 . - e . -
Incremento de la oferta de medicamentos genéricos y OTC para comercializacion en Latinoamérica.

0 Nivelar las condiciones competitivas eliminando asimetrias entre los medicamentos importados y los producidos en el territorio nacional.

- (Concesidn de registros, publicidad).
Integrar la academia con la industria generando canales de comunicacidn que permitan alinear los objetivos de los actores (MinCiencias,

15 universidades, centros de investigacidn, Instituto Nacional de Salud, Ministerio de Salud e INVIMA) de forma que se permita potenciar la
produccién de investigacidn que se traduzca en nuevas y mejores alternativas en cuanto a medicamentos - Promover actores (publicos o

10 privados) que conecten las necesidades de la industria con la investigacion de la academia e identifiquen estudios con potencial en estados
mas avanzados - Desarrollo de facultades educativas en Quimica Farmacéutica con enfoque de investigacion y produccidn - Articular un

5 proyecto que permita generar capacidades de produccion de biotecnologia con el apoyo de MinCiencias, gremios, Instituto Nacional de Salud,
Ministerio de Salud y Comercio.
Alianzas con actores extranjeros que transfieran nuevas tecnologias para la produccion e investigacion local y que garanticen la transformacion
0 de la industria hacia la biotecnologia, biocomercio y terapias avanzadas.

2018 Incremento Organico 2032(0) Incremento Iniciativas 2032 ( Ampliacion de incentivos econédmico/tributarios para la atraccién de inversidn extranjera o retencidn de inversién nacional en la produccién e
investigacion de medicamentos.

Generar un ambiente favorable para el desarrollo de la investigacién clinica nacional que permita la transferencia de conocimiento al personal
involucrado en los estudios.
Simplificar y agilizar los procesos regulatorios para el desarrollo de investigacidn clinica basados en mejores practicas mundiales sin reducir los
estandares de calidad.

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia Incentivar programas de asistencia técnica en productividad de procesos.

PwC Colombia

Promover junto con la industria, regulacion basada en riesgos orientada a un modelo de autorregulacion.



Las exportaciones colombianas son el mayor reto en cuanto crecimiento para el
ano 2032.

Conclusiones

* El mayor reto que tiene Colombia en cuanto al desarrollo del sector farmacéutico, es activar las
exportaciones a tal punto que para el 2032 se haya quintuplicado el valor de las transacciones al
exterior. Para esto es necesario en una primera instancia homogeneizar las diferencias
regulatorias que se tienen hoy en dia con los paises con los que Colombia tiene comercializacion
de medicamentos como México, Ecuador y PerU. Las barreras regulatorias que se presentan
evitan el acceso de los medicamentos producidos en el territorio nacional a esos mercados.

* En una segunda instancia, se evidencia una oportunidad en penetrar los mercado del Caribe y
Centroamérica, donde el portafolio de medicamentos en Colombia tienen un atractivo para estos
paises, ademas de desarrollar los mercados de nuestros actuales socios como lo son: Ecuador,
Panama, Peru, Chile y EEUU con productos como genéricos (Antibidticos) y los OTC (Vitaminas).

* Se debe trabajar en aspectos como la promocion de la maquila nacional en el extranjero, asi
mismo como la agilizacion de los tramites, no Unicamente de las exportaciones, sino también de
las importaciones.

* Por ultimo se debe brindar acompafiamiento técnico para exploracion de nuevos mercados que

permita incrementar el nimero de socios comerciales.

Para el incremento de la produccion farmacéutica se debe contar con herramientas de apoyo a la

industria que apoyen e incentiven la produccion local.

» El desarrollo de la investigacion local es fundamental para generar mayor produccién, y para esto
es indispensable generar integracién entre la industria, la academia, los entes gubernamentales,
los centros de investigacion que permitan el desarrollo de nuevos medicamentos que tengan
valor agregado.
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Las exportaciones colombianas son el mayor reto en cuanto crecimiento para el
ano 2032.

Conclusiones

» La creacién de incentivos para el desarrollo tecnologico, la agilizacion de los tramites del time to
market ante la entidad regulatoria y el gobierno, y la nivelacidon de las condiciones competitivas
de los medicamentos producidos localmente, comparados con los importados, son aspectos que
sin lugar a duda beneficiaran la competitividad del sector.

» Las alianzas, no unicamente con el sector publico, sino también con jugadores internacionales,
permitiran la transferencia de tecnologia y conocimiento para el desarrollo del sector. Esto
incluye, no unicamente el desarrollo de nuevos productos, sino también el desarrollo de la
investigacion primaria y clinica.

* La generacion de incentivos para las plantas de produccién y centros de investigacion hara mas
atractivo el pais para compariias nacionales e internacionales. La retencidn de las plantas en
territorio nacional es un punto muy importante a tener en cuenta ya que existe una competencia
muy fuerte en la region por atraer este tipo de inversion.

» Paises como Brasil y Corea del Sur han dado el paso al desarrollo de biotecnologia a través de
alianzas publico privadas. Este tipo de alianzas fueron priorizadas por la mayoria de los actores
del sector en Colombia evidenciando una necesidad de desarrollar medicamentos de Ultima
generacion. No obstante, las oportunidades de negocio en el pais no se centran Unicamente en el
tema de la biotecnologia, también existen oportunidades en desarrollar insumos (APIs) para la
comercializacion local, asi como la innovacion incremental en los medicamentos que se producen
localmente (Sintesis quimica).

» Desde el punto de vista regulatorio se debe evolucionar a los modelos de referencia mundial
como lo son el FDA 'y EMA que permita simplificar los procesos, y, desde el punto legislativo
generar reglas de juego claras que no se modifiquen en periodos cortos de tiempo.
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