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| Metodologia

El presente documento hace referencia a las actividades cubiertas en la etapa de “Formulacion del plan de accién a corto, mediano y
largo plazo”
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Plan de accidon a corto, mediano y largo plazo

1 Identificacion de brechas sectoriales, problemas existentes y
cuellos de botella

2 Presentacion de las propuestas estratégicas
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Identificacion de brechas sectoriales, problemas existentes y
cuellos de botella.

Asesoria en investigacion de mercados de aseguradores en Colombia
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Las capacidades por desarrollar priorizadas por actores del sector son:

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

AN

Abaswetecimiento - Almacenamiento - \,  Exportaciones - N N Regulatorio -

/ Comercializacién // / Otros

Importacones Transporte

Agilizar los tramites de registros, renovaciones, exportaciones y demas tramites asignados al
ente requlador de medicamentos en Colombia.

Articulacion entre la industria y la academia.

a nuevos mercados.
Reduccion de costos, optimizacién del proceso de aprobacion de protocolos y centros de
investigacion, y aumento de capacidad para el desarrollo de estudios clinicos en el pais.

Desarrollar capacidades para la produccién de biotecnologia.

Desarrollar regulaciones a largo plazo que no se modifiquen en periodos de tiempo corto.

Regulacion basada en riesgo y avanzar en conjunto con la industria hacia esquemas de
autorrequlacion.
Financiacion de los productores en el territorio nacional para inversion de infraestructura,
modernizacion y reconversion tecnoldgica

Centralizacion de compras de insumos importados para obtener mejores precios.

Reconocimiento de la innovacion (incremental y disruptiva) a nivel nacional

Generar confianza entre actores del sistema que favorezca un mayor flujo de informacion
(nuevos modelos contractuales y de relacionamiento)

Condiciones de cartera con limitaciones en el flujo de recursos

Formar profesionales quimicos farmacéuticos enfocados en produccion e investigacion mas que
en comercializacion.
Nivelar las condiciones competitivas entre los medicamentos de produccion nacional y los
importados.
Financiacion de las operaciones comerciales con el exterior para los productores en el territorio
nacional.

Armonizacién y homologacién sanitaria con otros paises para promover exportaciones y acceso -

Mejorar los procesos de inspeccion de mercancia

my% TOP1Y2 mTop3-5 0% 50%

Fuente: Entrevistas actores del sector (Laboratorios y gremios) — Andlisis PwC — Taller capacidades del sector (Laboratorios y gremios)
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Las capacidades por desarrollar priorizadas por actores del sector son:

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

Abaswetecimiento - Almacenamiento - \,  Exportaciones - N N Regulatorio -

Produccién

Importacones Transporte Comercializacion Otros

7z

Articulacion entre la entidad sanitaria y las entidades
promotoras de innovacion.

Mejorar los costos de transporte de mercancia desde \/
las plantas hasta los puertos nacionales.

Simplificacién de la estructura y procesos del sistema \/
de salud.

Extender investigacion clinica a patologias de mayor ‘/
prevalencia en el pais.

Existencia de incentivos disimiles entre actores del \/
sistema (asegurador, prestador, operador, industria)

Profundizar en la recoleccion y divulgacion de ‘/
informacién sobre las patologias en las instituciones.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

% TOP1Y2 mTop3-5

Fuente: Entrevistas actores del sector (Laboratorios y gremios) — Andlisis PwC — Taller capacidades del sector (Laboratorios y gremios)
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Las principales capacidades por desarrollar se concentran en la agilidad en los
tramites del INVIMA, integracion entre la industria y la academia, y
homologacion sanitaria con los paises de la region.
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Brechas sectoriales, problemas existentes y cuellos de botella

1. Demoras excesivas en tramites y procesos fundamentales para el desarrollo de la industria:

Si bien se reconoce el alto nivel de calidad en materia de cumplimiento de los estdndares de calidad y seguridad por
parte del INVIMA, la totalidad de los actores del sector coinciden en la importancia de fortalecer el institucion para
agilizar los tramites de registros, renovaciones, exportaciones y demas tramites asignados al ente regulador.
También se busca que el INVIMA genere una regulacion basada en riesgo y avanzar en conjunto con la industria
hacia un esquema de autorregulacién que le permita una mayor agilidad en el suministro de medicamentos en el
territorio nacional. Es necesario acelerar los procesos de certificaciones de BPM (Buenas Practicas de Manufactura)
para permitir a los inversionistas multinacionales y nacionales en el territorio nacional comercializar con mayor
rapidez sin que se disminuya en ninglin momento las exigencias sanitarias, ademas de simplificar los procesos de
exportacion para los medicamentos producidos en el territorio nacional.

2. No existe alineacién entre los objetivos y las necesidades que tiene laindustriay la academia:

Pese a tener un capital humano altamente calificado al interior de las compafiias, la formacién a nivel de educacion
técnica y profesional que presta el SENA 'y las universidades no refleja las necesidades particulares de la industria,
y este personal debe ser reentrenado nuevamente al interior de las compafiias. La formacién de quimicos
farmacéuticos esté orientada a la comercializacion, dejando de lado la investigacion, tema fundamental para el
desarrollo de innovacion y mejora de productividad de la industria. MinCiencias, como ente de investigacion y junto
con las universidades, también forma parte de la articulacion necesaria en la que deben alinear las necesidades de
investigacion de la industria con los proyectos realizados por estas instituciones.
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Las principales capacidades por desarrollar se concentran en la agilidad en los
tramites del INVIMA, integracion entre la industria y la academia, y
homologacion sanitaria con los paises de la region.

Brechas sectoriales, problemas existentes, y cuellos de botella

3. Rezago en materia de exportaciones con decrecimiento en los ultimos 5 afios.

Colombia ha disminuido su nivel de exportaciones de medicamentos con una tasa compuesta anual de 9,4% desde
el 2014 hasta el 2018 agravando el déficit de la balanza comercial pasando de USD$1,6 millones a USD$2,2
millones. La balanza comercial, no solo se vio afectada por la pérdida del mercado venezolano que representaba
30% de las exportaciones al 2014, sino también por la disminucién de la tasa de exportacion a paises destino como
Ecuador, Peru y Chile; con CAGR de 2014 a 2018 de -4,7%, -2,8% y -6,2% respectivamente.

Lo anterior se relaciona con los sobrecostos en logistica y transporte por la falta de infraestructura y tiempos de
desplazamiento; falta de armonizacién y homologacion de requisitos regulatorios con paises destino como México,
Peru y Ecuador (ejm: Inspeccién de plantas, homologacion de registros y barreras en la publicidad); donde 3 de
cada 10 actores del sector considera que la armonizacion y homologacion sanitaria con otros paises para promover
exportaciones y acceso a nuevos mercados, es uno de los 5 principales factores que afectan el desarrollo de la
industria.
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2 Presentacion de las propuestas estratégicas
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Las formas de jugar privilegiadas para la industria farmacéutica en Colombia
son:

Largo plazo
Mediano plazo
COI‘tO plaZO /p
Especialista en Mantiene una participacién de mercado alta en una categoria generalmente apalancado de un alto posicionamiento que utiliza
categorias para fijar precios, influenciar canales, regulacién y condiciones en la cadena de abastecimiento

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

Seguidor Rapido Adapta rapidamente desarrollos y conocimiento generado por otros actores.

Maximizador de . . -
Especialista en las necesidades y condiciones del mercado local

consumo local

Ambiente de Esta dimension es un habilitador para el desarrollo efectivo del sector y comprende iniciativas relacionadas con temas
negocios regulatorios y de financiacion.

Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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Las iniciativas priorizadas de ejecucion en el Corto Plazo son:

Largo plazo

Mediano plazo

e

Corto plazo

2019-2020

Estrategias a seguir - Iniciativas
Metas cuantitativas a 2020 (COP billones)

Ventas Nacionales: $16,7 (Ventas incrementales: * Incremento de la oferta de medicamentos genéricos y OTC para comercializacion en
$2,0 orgéanico - $0,08 plan) Latinoamérica.
Exportaciones: USD$378m (Exportaciones EarelealED 6 * Penetracion y desarrollo de mercados farmacéuticos en Centro América y el Caribe -
incrementales: USD$3,72m organico - USD$26,3m plan) acceso y promocion Desarrollo de mercados y socios naturales de Colombia en la region (Ecuador, Perd,
i P . Panama, Chile).

Produccion: $9,6 (Produccion incremental: $1,08 : : . ’ . iy . . . .

- $9,6 ( $ Ambiente de negocio * Nivelar las condiciones competitivas eliminando asimetrias entre los medicamentos
organico - $0,013 plan) =

importados y los producidos en el territorio hacional. (Concesion de registros, publicidad).

Empleo: 53,486 empleos + Ofrecer créditos para inversion en infraestructura, modernizacion y reconversion

Regiones prioritarias de desarrollo Aumento de la tecnoldgica de las plantas de produccion instaladas en el territorio nacional.

. . - Productividad . i i ia técni iVi
Bogota - Cundinamarca Atlantico elelL e Incentivar programas de asistencia técnica en product|V|da’1d de procesos. o

@ * Hacer acompafiamiento y promover inversion en tecnologia para optimizar el seguimiento
Valle . Cauca de los procesos de calidad en las plantas de produccion de medicamentos
Mercados Destino Objetivo  Brindar asistencia técnica y cofinanciacién para certificaciones de calidad.

Colombia . Ecuador
Centroamérica/Caribe . Peru - Chile

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.
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Las iniciativas priorizadas de ejecucion en el Mediano Plazo son:

Largo plazo

Mediano plazo

e

Corto plazo

Estrategias a seguir - Iniciativas
«  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.
. ) . *  Avanzar hacia un modelo de registro con vigencia indefinida (como Estados Unidos —
Exportamones. USD$947m,(I_ExportaC|ones Ambiente de negocio FDA¥*) y actualizacion permanente de modificaciones clasificadas segun nivel de riesgo
incrementales: USD3$18m organico — USD$541m plan) _— - Simplificacién de los requerimientos regulatorios para registro y renovacion de
Produccion: $18,5 (Produccion incremental $3,4 X medicamentos basados en mejores practicas mundiales (FDA — EMA*) sin reducir los
organico - $5,4 plan) estandares de calidad y que estén alineados con el contexto nacional.
Empleo: 68.861 empleos «  Promover junto con la industria regulacién basada en riesgos orientada a un modelo de
autorregulacion.
*  Promocién de alianzas publico privadas para el desarrollo y/o produccién de portafolio
de medicamentos biosimilares (I1+D) — Desarrollo y/o produccién de portafolio de
Valle . Cauca Desarrollo de productos de innovacién basados en biotecnologia. _
propuestas de valor «  Generar incentivos financieros y acuerdos con otros paises, para promocion de la
magquila colombiana.
Colombia * Ecuador . Degarrollo de portafolio de productos de innovacion basados en sintesis quimica.
(Nuevas formulas y combinaciones).

Metas cuantitativas a 2025 (COP billones)

Ventas Nacionales: $29,2 (Ventas incrementales:
$7,1 organico - $5,3 plan)

Regiones prioritarias de desarrollo

Bogotéa - Cundinamarca . Atlantico

Mercados Destino Objetivo

Centroamérica/Caribe . Pert - Chile

*FDA: Food and Drug Administration. EMA: European Medicines Agency
Asesoria para la formulacion del plan de negocios de sectores en Colombia
PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Las iniciativas priorizadas de ejecucion en el Mediano Plazo son:

Corto plazo

Mediano plazo

Largo plazo

e

Metas cuantitativas a 2025 (COP billones)
Ventas Nacionales: $29,2 (Ventas incrementales:
$7,1 organico - $5,3 plan)

Exportaciones: USD$947m (Exportaciones
incrementales: USD$18m organico — USD$541m plan)
Produccién: $18,5 (Produccién incremental $3,4
organico - $5,4 plan)

Fortalecimiento de
acceso y promocion

Empleo: 68.861 empleos @
Regiones prioritarias de desarrollo
Bogotéa - Cundinamarca . Atlantico
Valle . Cauca

Aumento de la

Productividad

Pert — Chile @

Brasil - EEUU

Mercados Destino Objetivo
Centroamérica/Caribe .

Ecuador .

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

Estrategias a seguir - Iniciativas

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 armonizacion
de regulacion regional, que permita informar al INVIMA sobre las condiciones que
favorezcan los intereses del pais.

Apoyo técnico a empresas en exploracion 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 del mercado brasilero y estadounidense.

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

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 las iniciativas presentadas.



Las iniciativas priorizadas de ejecucion en el Mediano Plazo son:

Corto plazo

Ambiente de

Metas cuantitativas a 2025 (COP billones) negocio
Ventas Nacionales: $29,2 (Ventas incrementales: &
$7,1 organico - $5,3 plan)

Exportaciones: USD$947m (Exportaciones
incrementales: USD$18m organico — USD$541m plan)
Produccién: $18,5 (Produccién incremental $3,4
organico - $5,4 plan)

Empleo: 68.861 empleos

Desarrollo del

Innovacion y

conocimiento

Regiones prioritarias de desarrollo

Bogotéa - Cundinamarca . Atlantico
Valle . Cauca
Mercados Destino Objetivo
Colombia . Ecuador
Centroamérica/Caribe . Peru - Chile

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

Mediano plazo

e

capital humano,

Largo plazo

Estrategias a seguir - Iniciativas
Valorar costo benef|C|o pais de desgravar el IVA de insumos para produccion de

medicamentos y favorecer oferta de exportacion / produccién / maquila internacional.
Ampliacién de incentivos econdémico/tributarios para la atraccién de inversién extranjera o
retencidn de inversidn nacional en la produccién e investigacion de medicamentos.

Alianzas con actores extranjeros que transfieran nuevas tecnologias para la produccion e
investigacion local y que garanticen la transformacion de la industria hacia la biotecnologia,
biocomercio y terapias avanzadas.

Integrar la academia con la industria generando canales de comunicacién 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 que se traduzca en nuevas y mejores alternativas en cuanto a
medicamentos - Promover actores (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 en Quimica Farmacéutica con enfoque
de investigacién y produccion - Articular un proyecto que permita generar capacidades de
produccién de biotecnologia con el apoyo de MinCiencias, gremios, Instituto Nacional de
Salud, Ministerio de Salud y Comercio.

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 las iniciativas presentadas.
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Las iniciativas priorizadas de ejecucion en el Mediano Plazo son:

Largo plazo

Mediano plazo

e

Corto plazo

ctot: . Desarrollo del Capital Estrategias a seguir - Iniciativas
Metas cuantitativas a 2025 (COP billones) humano, Innovacion y « Generar ursmg ambiente fgvorable para el desarrollo de la investigacién clinica nacional que

Ventas Nacionales: $29,2 (Ventas incrementales: conoeg e permita la transferencia de conocimiento al personal involucrado en los estudios.
$7,1 organico - $5,3 plan) - Actualizacion y capacitacion del personal del INVIMA sobre el manejo regulatorio frente a
y cap p

Exportaciones: USD$947m (Exportaciones
incrementales: USD$18m organico — USD$541m plan)
Produccién: $18,5 (Produccién incremental $3,4
organico - $5,4 plan)

Empleo: 68.861 empleos

Regiones prioritarias de desarrollo

Ambiente de negocio

Bogotéa - Cundinamarca . Atlantico
Valle . Cauca
Mercados Destino Objetivo
Colombia . Ecuador
Centroamérica/Caribe . Peru - Chile

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

Las iniciativas acé presentadas son sugerencias por parte del equipo del plan de negocio y no son compromisos por parte de los entes mencionados.

nuevos desarrollos de medicamentos (biotecnolégicos, biosimilares, fitoterapéuticos,
homeopaticos) en pro de la eficiencia, basados en buenas précticas internacionales,
incluyendo a la academia y a los expertos de otras agencias - Capacitacion para
funcionarios de MinSalud - Fomentar iniciativas de transformacion digital en el INVIMA 'y
formacion del recurso humano.

Fortalecimiento institucional para agilizar tiempos de trdmites ante la entidad sanitaria que
reduzca el time to market para medicamentos y evaluar la simplificacion 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.

Unificar los criterios en los requisitos solicitados por el INVIMA para el registro, actualizacién
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.

*FDA: Food and Drug Administration. EMA: European Medicines Agency

Es de autonomia de cada una de las entidades el acoger o no las iniciativas presentadas.



Las iniciativas priorizadas de ejecucion en el Largo Plazo son:

Corto plazo

Largo plazo

Mediano plazo

Metas cuantitativas a 2032 (COP billones)
Ventas Nacionales: $63,3 (Ventas incrementales:
$14,1 organico - $19,9 plan)

Exportaciones: USD$ 1.719m (Exportaciones
incrementales: USD$41m organico — USD$731m plan)
Produccion: $34,1 (Produccion incremental: $6,3
organico - $9,2 plan)

Empleo: 98.084 empleos

Regiones prioritarias de desarrollo

Bogotéa - Cundinamarca . Atlantico
Valle . Cauca
Mercados Destino Objetivo
Colombia . Ecuador
Centroamérica/Caribe . Peru - Chile

e

Estrategias a seguir - Iniciativas

+  Sintesis de materias primas como: Cloruro de sodio al 0.9, Ibuprofeno, Acetaminofén,
Losartan Potéasico, Clotrimazol, Dextrosa grado USP, Cloruro de Sodio grado USP y

Desarrollo de

propuestas de valor desarrollo local de excipientes. Insumos de medicamentos de mayor comercializacién en
Colombia que se producen localmente - Incentivar el desarrollo de compafias productoras
de insumos para medicamentos que abastezcan mercado nacional y latinoamericano.
Forta'ecigjemo de accesoy *  Campafa de educacion a médicos y academia sobre uso y beneficios de los
m medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares.
Aumento de la *  Promover inversion y hacer acompafiamiento en transformacion digital y automatizacion de
PIEELEnIES procesos que permita integrar nuevas tecnologias dentro de los procesos productivos de
% las plantas de medicamentos.

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

PwC Colombia

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

Nombre de lainiciativa: Incremento de la oferta de medicamentos genéricos y OTC para comercializacién en Latinoamérica - Penetracion y
desarrollo de mercados farmacéuticos en la region.

A partir de la capacidad que tienen las plantas en Colombia para producir mayores volimenes de medicamentos para abastecer mercados internacionales, se va a penetrar y
desarrollar mercados farmacéuticos en Centro América y el Caribe, desarrollar mercados y socios naturales en la regién (Ecuador, Pert, Panama, Chile) donde el consumo de
medicamentos genéricos es menor proporcionalmente que en Colombia. Ademas, los medicamentos OTC (Over the Counter) producidos en Colombia son de alta competitividad
para incursionar en los mercados mencionados anteriormente. El propdsito es aumentar las exportaciones a estos paises y que se conviertan en mayores ingresos para el pais.

Categorizacion Relacién con metas esperadas
Palanca Fortalecimiento de acceso, promocién y venta Ventas (Mercado):
. Bien publico

. - Exportaciones: .
Eje de politica de P v sectorial:
desarrollo Exportaciones .

Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Especialista en mercado regional Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 ; | Largo plazo
Mediano plazo
Entidad DERENCIENCE e Funciones esperadas Corto plazo /
Cargo / / 2032

Procolombia / Gerencia de Lidera

Camara de exportaciones de 1 ) 3 4 5 7 1011121 12 | 13

Sk N e et 123456 7]8]ol10l1l12]13]

Bogota ciencias de la vida

/ Cluster
farmacéutico oz
Construccion
ANDI/ASINFAR/ Representante Apoya
ASCIF gremio. Implementacion

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

PwC Colombia

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

2020

Ene Abr Jul Oct

Actividades

Valoracién del tamafio del mercado con informacién IMS Intercontinental
Market Service (IQVIA) para los mercados seleccionados: Centroamérica, El
Caribe, Ecuador, Pera y Chile. Identificar las variables de oportunidad y
contrastarlas contra las caracteristicas diferenciales de los medicamentos -
colombianos (Tamafo de mercados relevantes, nUmero de competidores,
concentracion del mercado, precios promedio, rentabilidad esperada,
crecimiento del mercado, participacion de mercado objetivo, proyecciones).

Alineacion de oportunidades de mercado, planeacion de la demanda,
realizacion de la proyeccion de ventas alineada a la logistica y la produccion de -
los medicamentos.

Priorizacién de los mercados de mayor oportunidad alineado con las -
capacidades productivas y oferta de valor de los medicamentos.

Asesoria en requisitos y exigencias regulatorias y de comercio exterior de los -
paises destinos por parte de Procolombia y la Camara de Comercio de Bogota.

Rondas de negociaciones por parte de los laboratorios interesados con los

distribuidores en los mercados seleccionados con acompanamiento de _

Procolombia.

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

Nombre de la iniciativa: Nivelar las condiciones competitivas eliminando asimetrias entre los medicamentos importados y los producidos
en el territorio nacional

El proceso de importacién de medicamentos tiene un proceso mas agil para incursionar en el mercado frente a los requisitos que tienen los medicamento producidos en el territorio
nacional. Nivelar las condiciones competitivas eliminando asimetrias entre los medicamentos importados y los producidos en el territorio nacional frente a la concesion de registros y
publicidad. Esto NO significa poner barreras a la importacion de medicamentos, sino agilizar los procesos de los medicamentos producidos localmente.

Categorizacion Relacion con metas esperadas

Palanca Ambiente de negocio Ventas (Mercado):
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de 3 P ' sectorial:
desarrollo Entorno competitivo »
Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Habilitador Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo
Corto plazo Mediano plazo
Entidad JEUENBENELE Funciones esperadas /
Cargo p / / 2032
Colombia Gerencia de Lidera

Produciva  Asunios Logaesy 1 [ 2[a]a]slo6]7]a]o]w]lu]wl
Regulatorios y
Gerente Sector
Farmacéutico

ASINFAR/ASCIF/ Representante del Apoya

ANDI gremio

Implementacién

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 las iniciativas presentadas.

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



Plan de accién a corto plazo

2020

Ene Abr Jul Oct

Actividades

Identificar y documentar los procesos y requisitos adicionales que tienen que -
realizar los medicamentos de produccion nacional.

Reuniones de sociabilizacion y andlisis de brechas entre medicamentos de

produccion local e importados. (Ministerio de Comercio, Industria 'y Turismo, _
INVIMA, Colombia Productiva, Ministerio de Salud)

Andlisis de viabilidad y discusién al interior de las entidades involucradas.
(MinCIT, Ministerio de Salud e INVIMA) —

Identificacion de los cambios a realizar e implementacion de los mismos. _

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

Nombre de lainiciativa: Ofrecer créditos para inversién en infraestructura, modernizacién y reconversion tecnolégica

Las practicas de calidad en la produccién de medicamentos son una prioridad dentro de los actores del sector, y el ofrecer créditos para inversién en infraestructura, modernizacion y
reconversion tecnoldgica de las plantas de produccion instaladas en el territorio nacional es un apoyo importante para que las empresas estén en continua actualizacion de su
infraestructura sin tener que hacer uso de recursos propios que son utilizados para la operacion.

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

Bancoldex Direccién de Lidera
crédito

Colombia Gerente de sector Apoya

Productiva farmacéutico

Palanca Aumento de la productividad Ventas (Mercado):
. Bien publico

Eje de politica de Exportaciones: sectorial

rrollo Producti .
desa Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Promotor de eficiencias EmpIeO:

Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo

Dependencia o Corto plazo MedlaW
Entidad Cargo Funciones esperadas

2032

—

' 1]2]3]4als5]6]7[8]0o]10]1]12]13

Implementaci6on

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

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a corto plazo

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Actividades
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Estructuracion de una linea de crédito entre
Bancoldex y Colombia Productiva que facilite
canalizacion de recursos a las empresas
pertenecientes al sector farmacéutico para la _
satisfaccion de sus necesidades crediticias en
aspectos relacionados con capital de trabajo y
modernizacion.

Presentacion de solicitudes de crédito por parte de

los laboratorios interesados. - L ] ] B B

Estudio de solicitudes y asignacion de recursos.

Desembolso del crédito.

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

Nombre de la iniciativa: Incentivar programas de asistencia técnica en productividad de procesos.

Los continuos cambios y exigencias que tienen las plantas de produccion de medicamentos en Colombia impactan los procesos productivos de los mismos. Asi mismo, el
movimiento de personal al interior de las fabricas hacen que se tenga que entrenar a los trabajadores nuevos. Los programas de productividad permiten optimizar procesos, entrenar
personal y generar eficiencias que se transformen en mayores rentabilidades.

Categorizacion Relacion con metas esperadas

Palanca Aumento de productividad Ventas (Mercado):
. Bien publico
Eje de politica de Exportaciones: sectorial
rroll Productividad .
desarrollo Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Promotor de eficiencias EmpIeO:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo
s peee edanopi——
ntida unciones esperadas
Cargo / / 2032
Colombia Vicepresidenciade Lidera

P Produciudady izlolals ol lelolululielis
ompetitivida
Camaras de Representante Apoya w
Comercio Cémara de !
’ . Construccién
regionales. Comercio

Implementaciéon

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

o 2020
Actividades
Ene Abr Jul Oct
Identificacion de empresas con perfiles y necesidades de intervencion en
productividad de procesos. -
Convocatoria de empresas. -
Diagnéstico de necesidades de las empresas inscritas en el programa Fabricas -
de Productividad.

Intervencion y acompafamiento a las plantas por parte de Colombia

Productiva N

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

Nombre de la iniciativa: Hacer acompafiamiento y promover inversiéon en tecnologia para optimizar el seguimiento de los procesos de calidad

Hacer acompafiamiento y promover inversién en tecnologia para optimizar el seguimiento de los procesos de calidad en las plantas de produccién de medicamentos, ademas de
brindar asistencia técnica y cofinanciacion para certificaciones de calidad, mejoramiento de empaques y validaciones de calidad.

Categorizacion Relacion con metas esperadas
Palanca Aumento de la productividad Ventas (Mercado):
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de P ' sectorial:
rroll Entorno competitivo »
desarrollo Produccién: v
Formas de jugar
reconocidas: Promotor de eficiencias Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 d I Largo plazo
Mediano plazo
Entidad DERENCIENCE e Funciones esperadas Corto plazo /
— / / 2032

Colombia Vicepresidenciade Lidera

Productiva Productividady 1|2 ]3]|4]5]/6]7[8]o]w0]1]12]13]
ompetitividad —
SofisEc)ica -Gerente w
sector
Farmacéutico

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

. 2020 2021 2022 2023 2024 2025
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Foros con expertos internacionales en nuevos
desarrollos tecnologicos enfocados en seguimiento y
mejora de procesos de productividad

Identificacion de empresas con perfiles, necesidades
y oportunidades en cuanto a mejoras tecnologicas.

Identificacion de empresas con necesidades de
asistencia técnica y cofinanciacion para certificados
de calidad, mejoramiento de empaques y
validaciones de calidad.

Diagnostico de necesidades de las empresas

H N . ] o
I
[
inscritas en el programa Fabricas de productividad y _
o

Sofistica.

Intervencién y acomparfiamiento a las plantas por
parte de Colombia Productiva.

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

Nombre de la iniciativa: Brindar asistencia técnicay cofinanciaciéon para certificaciones de calidad.

Brindar asistencia técnica y cofinanciacion para certificaciones de calidad de acuerdo a las nuevas exigencias regulatorias y evitar el uso de recursos propios por parte de las
empresas para este tipo de inversiones

Categorizacion Relacion con metas esperadas

Palanca Aumento de la productividad Ventas (Mercado):
. Bien publico
. " Exportaciones: .
Eje de politica de P v sectorial:
rroll Productividad .
desarrollo Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Promotor de eficiencias EmpIeO:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 ; | Largo plazo
Mediano plazo
Entidad DERENCIENCE e Funciones esperadas Corto plazo /
Cargo / / 2032
Colombia Vicepresidenciade Lidera
Producti Productividad
odicia  prodeiudady o Tsalslol oo luwlulils
Gerente sector @
Farmacéutico

Implementaci6on

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a corto plazo

o 2020
Actividades

Ene Abr Jul Oct

|dentificacion de empresas que necesiten acompafiamiento y cofinanciacion en

certificaciones de calidad. -
Convocatoria de empresas. -
Asignacion de tiempos de acompafiamiento y recursos por empresa. -

Intervencion y acompafamiento en el proceso de certificacion de calidad.

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Evaluar una metodologia claray estable frente a la regulacion de precios

Respetando la autonomia del Ministerio de Salud y teniendo en cuenta los intereses del pais en salud publica, se debe mantener una metodologia de regulacién de precios que
contemple como principal mecanismo el PRI (Precios de Referencia Internacional) por encima de otros mecanismos. Al definir dicha regulacién, se debe mantener sin modificaciones
por un periodo minimo de 5 afios, periodo que permitird realizar una planeacion por parte de los laboratorios y que de tiempo para prepararse para el cambio de regulacién una vez

finalizado este periodo.

Categorizacion

Palanca Ambiente de negocios

Eje de politica de

Relacion con metas esperadas

Ventas (Mercado): |

Bien publico

Exportaciones: )
P sectorial: v

Ministerio de Direccion de Lidera y evalla.
Salud Medicamentos

Ministerio de Direccién de Apoya
Industria, Regulacion

Comercio y

Turismo

desarrollo Entorno competitivo B
Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Habilitador Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo
: Dependencia o , Corto plazo MEdIaW
Entidad Cargo Funciones esperadas

_— 2032
| 1]2[3]a|5]{6]7|8]o]0]uli2]13
B>

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

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a mediano plazo
|

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Actividades
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Discusion al interior del Ministerio de
Salud de la viabilidad de adaptar los o
plazos de modificacion de la regulacion.

Analisis de impacto sobre el presupuesto m
del sistema de salud.

Elaboracion de borrador de la circular y
consulta pablica de precios |
internacionales.

Recepciéon de comentarios sobre el |
proyecto.

Publicacion definitiva y cumplimiento. I

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de lainiciativa: Avanzar hacia un modelo de registro con vigencia indefinida

Avanzar hacia un modelo de registro con vigencia indefinida (como Estados Unidos — FDA Food and Drug Admnistration) 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 Food and Drug
Administration — EMA European Medicines Agency) sin reducir los estandares de calidad y que estén alineados con el contexto nacional.

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

Palanca Ambiente de Negocio Ventas (Mercado): |
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de P ' sectorial:
desarrollo Entorno competitivo »
Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Habilitador Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo
: [ : Median z
2032
Ministerio de Direccién de Lidera /
Salud medicamentos
— . 112 345 o] 7 sl w0l

INVIMA Direccion de Ejecuta -

medicamentos
Gremios Representante Aportan informacion. >

grem ios Construccion
Colombia Gerencia de Apoya
Productiva Asuntos Legales y

Regulatorios

ASLCiriin o in rn et et s e e g T we me et e wrr et
PwC Colombia

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a mediano plazo
|
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Proyecto comparativo de modelos de
registros de medicamentos INVIMA vs
FDA Food and Drug Administration — |
EMA European Medicines Agency.
|dentificacion de diferencias y buenas
practicas.

Analisis técnico y econémico del impacto
de implementacion de buenas practicas

y costos asociados al interior del |

INVIMA.

Elaboracion del marco legislativo y

regulatorio. R
Publicacion y sociabilizacion de |
cambios.

implementacin. N

PwC Colombia

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de lainiciativa: Promover junto con la industria regulacién basada en riesgos orientada a un modelo de autorregulacion

Promover junto con la industria regulacion basada en riesgos orientada a un modelo de autorregulacién, donde las compafias se preparen al interior para cumplir con los requisitos
pertinentes, y a su vez, INVIMA pueda simplificar los tramites respectivos.

Categorizacion Relacion con metas esperadas
Palanca Ambiente de Negocio Ventas (Mercado): |
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de P ' sectorial:
desarrollo Entorno competitivo »
Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Habilitador Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo
p 2019 Mediano plazo Largo plazo
wor plazo /
-~ / / 2032
Gremios Representante del Lidera
S | 1]2]3]4]5]6]7]8]09 10[11]12]13
INVIMA Direccién de Aprueba .
Medicamentos

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




Plan de accién a mediano plazo
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Publicacion detallada de los
requerimientos regulatorios que deben o
tener los laboratorios, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo por tipo de
medicamento

Capacitacion al interior de los T
laboratorios en los requisitos publicados.

Simplificacion de tramites al interior del
NVIMA ]

Definicion de posibles sanciones por
incumplimiento de la regulacion, i
teniendo en cuenta el nivel de riesgo

Revision post lanzamiento. ]

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de lainiciativa: Promocidon de alianzas publico privadas para el desarrollo de portafolio de medicamentos biosimilares

La universalidad del sistema de salud colombiano garantiza la demanda de medicamentos a toda la poblacion, independiente que sean biotecnol6gicos o sintesis quimica, siendo el
Gobierno el mayor comprador de medicamentos. La promocién de alianzas publico privadas para el desarrollo de portafolio de medicamentos biosimilares, que incluya sinergias
entre las necesidades del gobierno, desarrollo productivo de plantas en Colombia y conocimiento de la industria internacional, generara incentivos para que este tipo de

medicamentos se produzcan a nivel local, generando acuerdos a largo plazo que permitan garantizar la produccion y venta.

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

ASINFAR/ANDI/
ASCIF

Ministerio de Salud

INVIMA

Colombia Productiva
— Camara de

Comercio de Bogota
A

PVVVL/ wuiviiivia

Representante
Gremio

Direccion de
medicamentos

Direccion de
Medicamentos

Gerente de Sector
Farmacéutico —
Cluster
Farmacéutico

Lidera (Sector Privado)

Lidera (Sector Publico)

Apoya

Apoya

Palanca Desarrollo de propuestas de valor Ventas (Mercado):
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de 3 P ' sectorial:
desarrollo Innovacion 5
Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Especialista en Categorias Empleo:
Entidades involucradas /Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo

2032

—

1|2 ]3]4]5/6]7[8]o9]10]1]12]13]

Implementacion

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a mediano plazo
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ldentificacion de medicamentos que puedan
ser producidos a nivel local y que sean de -
valor estratégico para el sistema de salud.

|dentificar laboratorios (nacionales —
internacionales) y posibles sociedades que I
estén interesados en el desarrollo de los
medicamentos

Estudio de riesgo que incluya pros y contras
del desarrollo de medicamentos biosimilares -
en territorio nacional

Presentacion de la propuesta al Gobierno. .
Estudio al interior del Ministerio de Salud de

viabilidad, marco legislativo y regulatorio. -
Implementacién de la normatividad _

Promocion de alianzas y reuniones con el
Gobierno.

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Generar incentivos financieros y acuerdos con otros paises para promocién de maquila colombiana

La maquila colombiana se caracteriza por ofrecer medicamentos de alta calidad, dentro del territorio nacional se producen medicamentos con marcas reconocidas mundialmente que
pueden competir globalmente. La maquila se debe impulsar al igual que los medicamentos genéricos y OTC (Over the Counter), aprovechando los tratados vigentes que tiene
Colombia con otros paises

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

Procolombia — Gerencia de Lidera
Céamara de exportaciones de
Comercio de Quimicos y
Bogota Ciencias de la vida

— Claster

Farmacéutico
ASINFAR/ASCIF Representante del Apoya

gremio

Palanca Desarrollo de propuestas de valor Ventas (Mercado):
. Bien publico
. " Exportaciones: .
Eje de politica de P v sectorial:
desarrollo Exportaciones .
Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Jugador de Commodities Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo
. Dependencia o . Corto plazo Mediano plazo
Entidad Cargo Funciones esperadas

_— 2032
T2 (o [ [s Lo [ Le [o o]l

Implementacién

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

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a mediano plazo

2020 2021 2022 2023 2024 2025
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Realizar un estudio que permita identificar ventajas de los
productos maquilados en el territorio nacional en cuanto a
costo, precio, calidad en contraste con los productos -
maquilados en la region (América). Hacer analisis de
tamafos de mercados en la region.

Alineacién de oportunidades de mercado, planeacién de la
demanda, realizacion de la proyeccidn de ventas alineada la .
logistica y la produccion de los medicamentos.

Priorizacién de los mercados de mayor oportunidad alineado

con las capacidades productivas y oferta de valor de la .

maquila colombiana.

Inclusién en la agenda del MinCIT para acuerdos de _
comercio exterior de los temas relacionados con la maquila

Asesoria en requisitos y exigencias regulatorias y de

comercio exterior de los paises destino por parte de .

Procolombia y la Camara de Comercio de Bogota.

Rondas de negociaciones por parte de los laboratorios

interesados con los laboratorios en los mercados
seleccionados con acompafiamiento de Procolombia.

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Desarrollo de portafolio de productos de innovacidén basados en sintesis quimica

La innovacién abarca, no Unicamente nuevos medicamentos, sino también mejoras incrementales en los medicamentos ya existentes (Nuevas formulas y combinaciones). Este tipo
de innovaciones son comunes dentro de la fabricacién nacional y en algunos casos no tienen reconocimiento. Al incentivar estos desarrollos y darles el reconocimiento adecuado se
fomentara la produccién y venta de mejores medicamentos.

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

Cargo

Colombia Empresas + Lidera (Innovaciones incrementales)
Productiva
Bancoldex Direccién de Apoya
crédito
Min Ciencias Area de Apoya
investigacion en
salud

Palanca Desarrollo de propuestas de valor Ventas (Mercado): |
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de p : sectorial:
desarrollo Innovacion 5
Produccion:
Formas de jugar - -
reconocidas: Promotor de la innovacion Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 Largo plazo

Corto plazo

MediaW
_— 2032
1]2]sfals]e]7]8]o]luliz]s]

Implementaciéon

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

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a mediano plazo
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Solicitud de fondos para inversion en 1+D para
este tipo de medicamentos a Bancoldex. _
Aprobacion de fondos para inversion en |+D. -

Concurso con los laboratorios para solicitud
del crédito especializado para I+D.
Presentacion de empresas a la convocatoria .
Empresas + de Colombia Productiva
(Sofisticacion de producto)

Conformacioén de equipo de investigacion
incremental entre laboratorios e .
investigadores de Colciencias.

Trabajo conjunto y desarrollo de

medicamentos. Implementacion de proyecto _

por empresa.
Reconocimiento publico a desarrollos
alcanzados en el afno. H H H

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Armonizar los requerimientos regulatorios entre paises que tengan acuerdos internacionales

Pese a los acuerdos comerciales internacionales que tiene el pais, existen barreras de tipo regulatorio que dificultan el acceso de los medicamentos colombianos a los paises de la
region. Armonizar los requerimientos regulatorios entre paises que tengan acuerdos internacionales para facilitar el cumplimiento de los requerimientos normativos e incentivar la
exportacion, ademas de involucrar a la industria dentro del proceso de homologacion de regulacion regional que le permita informar al INVIMA y favorecer condiciones de interés

para el pais, permitira mejorar el acceso a estos mercados.

Categorizacion Relacion con metas esperadas
Palanca Fortalecimiento de acceso, promocién y venta Ventas (Mercado):
. Bien publico

. " Exportaciones: .
Eje de politica de P v sectorial:
desarrollo Entorno competitivo .

Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Especialista en mercado regional Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 Largo plazo

Corto plazo MediaW

Ministerio de Direccion de Lidera

yTatame | Econemica 123 ]als5 )6l 78 o li0]il12]13

ASINFAR/AFIDRO/  Representante de  Apoya

ANDI Gremio
Construccion

Invima Direccion de Gestiona

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo
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Continuidad a las mesas sectoriales
relacionadas a homologacion de o

acuerdos.

Mesas de alineacion de las necesidades

regulatorias de la industria con el ]

INVIMA.

Rondas de negociaciones de acuerdos
por parte de Ministerio de Comercio, I
Industria y Turismo.

Sociabilizacion de acuerdos

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Apoyo técnico a empresas en exploraciéon y conocimiento de nuevos mercados internacionales

Colombia tiene aproximadamente 12 tratados comerciales. Se debe brindar apoyo técnico a empresas en exploracion y conocimiento de nuevos mercados internacionales de la
region y/o cubiertos bajo tratados vigentes, permitiendo una mejor comprension de los requisitos regulatorios y exigencias de entrada a dichos mercados. Adicionalmente entender
las ventajas competitivas de los medicamentos nacionales que permitan una entrada exitosa a los paisess que se encuentran dentro de los tratados.
Categorizacion Relacion con metas esperadas
Palanca Fortalecimiento de acceso, promocién y venta Ventas (Mercado):
. Bien publico
. " Exportaciones: )
Eje de politica de P v sectorial:
desarrollo Exportaciones y
Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Especialista en mercado regional Em P leo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo
Do . Corto plazo Med'aW
. pendencia o .
Entidad Funciones esperadas
ik _— 2032
Procolombia Gerencia de Lidera
= poraciones d i1z lslals ol lelolululielis
Quimicos y
Ciencias de la vida
Diseno
Camara de Cluster Lidera Regién Bogota
Comercio de Farmacéutico
Bogota

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.
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Consecucion de recursos para
consultoria a nivel regulatorio y o
comercial en acceso a mercados.

Seleccion de proveedores para estudio
regulatorio y estudio de mercado. .

Realizacion de estudio regulatorio y de
acceso a mercado. L

Sociabilizacion de resultados

Rondas de negociaciones por parte de
los laboratorios interesados con los

distribuidores en los mercados ]
seleccionados con acompafiamiento de

Procolombia.
PwC Colc;mbia

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de lainiciativa: Penetracion y desarrollo del mercado brasilero y estadounidense.

A partir de la capacidad que tienen las plantas en Colombia para producir mayores volimenes de medicamentos para abastecer mercados internacionales, se va a penetrar y
desarrollar los mercados farmacéuticos de Brasil y EEUU. El propoésito es aumentar las exportaciones a estos paises que se conviertan en mayores ingresos para el pais.
Categorizacion Relacién con metas esperadas
Palanca Fortalecimiento de acceso, promocién y venta Ventas (Mercado):
. Bien publico
. - Exportaciones: .
Eje de politica de P v sectorial:
desarrollo Exportaciones y
Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Especialista en mercado regional Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo
. Corto plazo Mediano plazo
: Dependencia o :
Entidad Funciones esperadas
ik _— 2032
Procolombia / Gerencia de Lidera
cnaade  Bporagones e i1z lslals ol lelolululielis
Comercio de Quimicos y
Bogota Ciencias de la
salud / Cluster
Farmacéutico 22
Construccion
ANDI/ASINFAR Representante Apoya
gremio. Implementacion

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo
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Valoracion de los mercados de Brasil y EEUU.
Identificar las variables de oportunidad y
contrastarlas contra las caracteristicas diferenciales
de los medicamentos colombianos (Tamarfio de
mercados relevantes, nimero de competidores,
concentracion del mercado, precios promedio,
rentabilidad esperada, crecimiento del mercado,
participacion de mercado objetivo, proyecciones).

Alineacion de oportunidades de mercado,
planeacion de la demanda, realizacion de la
proyeccion de ventas alineado a la logistica y la
producciéon de los medicamentos.

Priorizacion de los mercados de mayor oportunidad
alineado con las capacidades productivas y oferta de
valor de los medicamentos.

Asesoria en requisitos y exigencias regulatorias y de
comercio exterior de los paises destino por parte de
Procolombia y la Camara de Comercio de Bogota.

Rondas de negociaciones por parte de los
laboratorios interesados con los distribuidores con
acompafamiento de Procolombia.

Las iniciativds acé|presgntadas sor) sugerenclas pqr pa e nggocid

y no

son (

omp|

omis

S po

parté

Es de autonomia de cada una de las entidades el acoger o no las iniciativas presentadas.

de los entes mencionados.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de lainiciativa: Creacién de herramientas de apoyo para el desarrollo de la produccion industrial farmacéutica en el pais. (Empleo,
tecnologia, investigacion, innovacion, inversion y eficiencias)

Creacion de herramientas de apoyo para el desarrollo de la produccién industrial farmacéutica en el pais que: incentive la investigacion y la innovacién, atraigan la realizacién de
estudios clinicos, la inversién nacional y extranjera, y, el empleo altamente calificado.

Categorizacion Relacion con metas esperadas

Palanca Aumento de Productividad Ventas (Mercado):

Bien publico

Exportaciones:

Eje de politica de N sectorial:
desarrollo Entorno competitivo »
Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Promotor de empleo Empleo: f

Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo

_ 2019 _ Largo plazo
Colombia Productiva/ Vicepresidencia de Lidera / / 2032

Céamara de Comercio productividad y

e o Lzl s [s[elrlololnlululo
Gerencia del sector
farmacéutico — Cluster .~
Farmacéutico. Diseno

Procolombia Gerencia de Lidera eSS

Exportaciones de
Quimicos y Ciencias
de la Vida

f MinCiencias/Gremios Representantes Apoya
MinCiencias y gremios.

F VWV S UIVITINIA

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 las iniciativas presentadas.
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Mesas de discusion e identificacion de herramientas
que incentiven la investigacion y la innovacion, _
atraigan la realizacion de estudios clinicos, la
inversion nacional y extranjera, y, el empleo
altamente calificado; enfocado a la produccién
industrial farmacéutica.

Conclusiones de la discusion, analisis de viabilidad
de las herramientas disponibles. .

Aprobacion y puesta en marcha de las herramientas

identificadas. _

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de lainiciativa: Valorar costo beneficio pais de desgravar el IVA de insumos para produccion de medicamentos.

Valorar costo beneficio pais de desgravar el IVA de insumos para produccién de medicamentos y favorecer oferta de exportacion / producciéon / maquila internacional.

Categorizacion Relacion con metas esperadas
Palanca Ambiente de negocio Ventas (Mercado):
. Bien publico

. - Exportaciones: .
Eje de politica de N P v sectorial:
desarrollo Entorno competitivo »

Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Habilitador Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 Largo plazo

Cargo

/ / 2032
ASINFAR/ASCIF Representante Lidera

gremio

TR — Revisa 123 |als]el 78] li0]ili12]13

Corto plazo MediaW

Min Comercio w

Asesor externo — Consultor — Apoya Construccié
Colombia Gerencia de ORSHECEON
Productiva Asuntos Legales y

Regulatorios.

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

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 las iniciativas presentadas.
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Consecucion de fondos para el desarrollo de un
estudio de impacto en la industria y realizacion de -
escenarios frente a desgravar el IVA de insumos de

medicamentos por parte de los gremios.

Seleccion del proveedor para la realizacion del

estudio. |

Realizacion del estudio por parte del proveedor
seleccionado y presentacion de resultados. -

Presentacion de hallazgos a los ministerios. (Min
Comercio — Min Hacienda) L

Estudio de los hallazgos por parte de los ministerios
y estimacion de impacto. -

Aprobacion o negacién de la iniciativa de reduccion.

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Alianzas con actores extranjeros que transfieran nuevas tecnologias

Alianzas con actores extranjeros que transfieran nuevas tecnologias para la produccion e investigacion local y que garanticen la transformacion de la industria hacia la biotecnologia,
biocomercio y terapias avanzadas a través de la generacion de espacios de conocimiento entre los industriales nacionales e internacionales.

Categorizacion Relacion con metas esperadas

Palanca Desarrollo de capital humano y conocimiento Ventas (Mercado):

Bien publico

Exportaciones:

Eje de politica de B sectorial:
rrollo Innovacion 5

desa Produccion: v

Formas de jugar

reconocidas: Seguidor rapido Empleo:

Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo

2019 _ Largo plazo
Colombia Productiva Gerente del Sector Lidera / / 2032

/ Camara de Farmacéutico / Cluster

Comercio de Bogota  farmaceuico 11203 ]4]5]6]7]8]0]10]11]12]13
Gremios Representante de Apoya
MinCiencias Representante Apoya Implementacion

MinCiencias

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

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 las iniciativas presentadas.
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Mesas de discusion sobre las capacidades actuales
de las empresas en Colombia e identificacion de
habilidades de compaiiias en el exterior que puedan -
complementarse con las habilidades de la empresas
en el territorio nacional.

Generacion de espacios de conocimiento entre los
productores nacionales y los internacionales para
identificacion de sinergias, complementos e
intereses para generar alianzas en desarrollo y _
comercializacion de medicamentos biotecnoldgicos,
biocomercio y terapias avanzadas. (Colombia
Productiva — CCB)

Rondas de negociacion entre los laboratorios

interesados tanto nacionales como internacionales _

con el acompafiamiento de su respectivo gremio.

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Ampliacion de incentivos econdmico/tributarios para la atracciéon de inversién extranjeray retencién de inversion nacional

Para la ampliacién de incentivos econémico/tributarios para la atraccién de inversidn extranjera o retencién de inversién nacional en la produccién e investigacién de medicamentos,
es necesario conocer primero cuales son los beneficios que ofrecen a nivel econémico y tributario los paises de la region para entender muy bien cuales son los aspectos que hacen
mas atractivo a un pais en contraste con sus pares en la regién, y asi evaluar la viabilidad al interior del pais de instaurar incentivos atractivos y el impacto que esto tiene a nivel

nacional.
Categorizacion Relacion con metas esperadas
Palanca Desarrollo de capital humano y conocimiento Ventas (Mercado):
. ] Bien publico

. " Exportaciones: o
Eje de politica de _ sectorial:
desarrollo Inversion ,

Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Seguidor rapido Empleo: v
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 Largo plazo

Corto plazo MediaW

Cargo

ANDI - ASINFAR Representante del Lidera

gremio
Colombia Productiva/  Gerencia de Asuntos Apoya nnn

Céamara de Comercio legales y Regulatorios @
de Bogota /Gerente Sector
Farmacéutico
Invest In Bogota Area Farmacéutica Apoya
Ministerio de Representante Evalla y aprueba
Comercio / Ministerio Ministerios

r de Hacienda

Las iniciativas acé presentadas son sugerencias por parte del equipo del plan de negocio y no son compromisos por parte de |os entes mencionados.

Es de autonomia de cada una de las entidades el acoger 0 no las iniciativas presentadas.
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Estudio comparativo de incentivos econdmicos o
tributarios para la instalacion de plantas en los .
diferentes paises latinoamericanos, comparados con
Colombia.

Creacion de escenarios para Colombia donde se
evalué tres posibilidades: Tener los mejores .
beneficios de la regidon, mantenerse como esta y
seleccionar algunos incentivos.

Sociabilizar el escenario escogido frente a los
Ministerios involucrados. .

Evaluacion de la viabilidad de incluir los incentivos

por parte de los Ministerios de Comercio y Hacienda, -
y evaluacion de impacto.

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Integrar la academia con la industria.

Integrar la academia con la industria generando canales de comunicacioén 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 produccion de investigacion que se traduzca en nuevas y mejores alternativas en
cuanto a medicamentos - Promover actores (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 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.

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

Cargo

Min Comercio, Min Representantes Lidera

Educacion, Min Ministerios, Centro

Ciencias, SENA de Gestion Industrial

Gremios Representante de Apoya
Gremio

Céamara de Gerencia del sector Apoya

Comercio de Bogotda  farmacéutico —

— Colombia Cluster Farmacéutico

Productiva

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

Palanca Desarrollo de capital humano y conocimiento Ventas (Mercado):
. Bien publico
. . Exportaciones: .
Eje de politica de _ P sectorial: v
desarrollo Innovacion 5
Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Seguidor Rapido Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 Largo plazo

Corto plazo

MediaW
_— 2032
s |4]s]el7]8]o]wofu]iz]is]

Implementacién

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 las iniciativas presentadas.
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Identificacion de las necesidades especificas de la
industria frente a temas de habilidades profesionales -
y técnicas requeridas en los egresados de las
universidades.

Sociabilizacion por parte de las Universidades y Min
Ciencias de los proyectos que se vienen trabajando -
en innovacion y desarrollo.

Generacion de espacios de alineacién entre las
necesidades de la industria y los desarrollos dentro _
de las universidades y Min Ciencias.

Generacion de espacios entre la industria, las
universidades y Min Educacion para la ampliacién o _
creacion de facultades de Quimica Farmacéutica
enfocadas en produccion e investigacion.

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de lainiciativa: Generar un ambiente favorable para el desarrollo de la investigacion clinica nacional

Mayor apertura por parte de las instituciones médicas, INVIMA, Min Ciencias para el desarrollo de la investigacion clinica nacional que permita la transferencia de conocimiento al
personal involucrado en los estudios

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

AFIDRO Representante Lidera
Gremio
Invima / Ministerio  Direccién de Evallia y aprueba

de Salud medicamentos
Min Ciencias Representante Evalta
Ministerio

Palanca Ambiente de negocio Ventas (Mercado):
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de P ' sectorial:
desarrollo Entorno competitivo B
Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Habilitador Empleo: v
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 d I Largo plazo
Mediano plazo
) Dependencia o , Corto plazo /
Entidad Cargo Funciones esperadas

_— 2032
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Diseno
Construccion
Implementacion

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

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a mediano plazo

2020 2021 2022 2023 2024 2025
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Promocion de la investigacion clinica basado en la
sociabilizacion de buenas practicas mundiales en -
investigacion clinica con sus respectivos beneficios
para la industria y la poblacion.

Mesas de discusion sobre beneficios de la
investigacion clinica para la el desarrollo de la
industria, las instituciones y los pacientes entre los
representantes de los laboratorios, INVIMA, Min
Ciencias, centros de investigacion e instituciones.

Incluir dentro de las mesas temas como: Desarrollo
de investigacion clinica sobre patologias de alta
prevalencia en Colombia.

Alineacion de necesidades y objetivos entre los

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Actualizacién y capacitacion del personal del INVIMA sobre el manejo regulatorio frente a nuevos desarrollos de
medicamentos

Actualizacién y capacitacion del personal del INVIMA sobre el manejo regulatorio frente a nuevos desarrollos de medicamentos (biotecnolégicos, biosimilares, fitoterapéuticos,
Homeopaticos) en pro de la eficiencia, basados en buenas practicas internacionales, incluyendo a la academia y a los expertos de los gremios, ademas de fomentar iniciativas de
transformacion digital en el INVIMA y formacién del recurso humano.

Categorizacion Relacion con metas esperadas

Palanca Ambiente de Negocio Ventas (Mercado): |

Bien publico

Exportaciones:

Eje de politica de N sectorial:
desarrollo Entorno competitivo »
Produccion: v
Formas de jugar -
reconocidas: Habilitador Empleo:

Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo

2019 _ Largo plazo
INVIMA Direccion de Lidera

Medicamentos

agenciasde  Envenadores  Apoya 123 ]a]5 6|7 8]olio0]ili2]i3

referencia

Diseno
Gremio Construccion
Colombia Gerencia Sector Apoya »
Productiva Farmacéutico Implementacién

Gremios Representante de Apoya

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

2020 2021 2022 2023 2024 2025
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Generar los canales de comunicacion con el apoyo
de los gremios entre agencias regulatorias alineados -
con los nuevos desarrollos en materia de
medicamentos

Sesiones de capacitacion

Alineacion de las necesidades entre los actores.

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Fortalecimiento institucional para agilizar tiempos de tramites ante la entidad sanitaria que reduzca el time to market

El sector farmacéutico se caracteriza por ser un mercado cuyos productos estan en continua transformacion y mejora. Para que estos medicamentos lleguen al mercado, deben ser
tramitados de manera agil, permitiendo el acceso para los pacientes. La demora en los tramites de registro impiden que estos medicamentos lleguen al mercado deteriorando los
ingresos de los productores y comercializadores. Es necesario el fortalecimiento del INVIMA para agilizar tiempos de tramites ante la entidad sanitaria que reduzca el time to market
para medicamentos y evaluar la simplificacion los requerimientos regulatorios para registro y renovacion de medicamentos basados en mejores practicas mundiales (FDA Food and
Drug Administration — EMA European Medicines Agency) sin reducir los estdndares de calidad y que estén alineados con el contexto nacional. Lo anterior facilitara el lanzamiento de
medicamentos al mercado.

Categorizacion Relacion con metas esperadas
Palanca Ambiente de negocio Ventas (Mercado): | "~
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de P ' sectorial:
desarrollo Entorno competitivo .
Produccion:
Formas de jugar
reconocidas: Habilitador Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 ; | Largo plazo
Mediano plazo
Entidad DERENCIENCE e Funciones esperadas Corto plazo /
Cargo / / 2032
Invima Direccion de Lidera
medicamentos 112 13]4]5]6]7]8]0]10]11]12]13
Colombia Gerencia de sector  Apoya
productiva farmaceéutico m
Gremios Representantes Apoya

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo
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Activacion de canales de comunicacion entre
agencias sanitarias referentes e INVIMA.

Consecucion de recursos para consultoria en
mejoramiento de procesos y operacion.

Seleccién del consultor de procesos y operacion
para soporte al INVIMA. -

Mesas de trabajo conjuntas entre INVIMA, agencias

referentes y consultor. _

Puesta en marcha proyecto de mejoramiento de

procesos y operacion dentro del INVIMA _

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

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de la iniciativa: Unificar los criterios en los requisitos solicitados por el INVIMA

Unificar los criterios en los requisitos solicitados por el INVIMA para el registro, actualizacion y renovacion de medicamentos permitira a la industria guiarse por unos requerimientos
estandarizados garantizando una mayor certeza en el cumplimiento de los mismos.

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

Invima Direccion de Lidera
medicamentos

Gremios Representantes de  Apoya
los gremios

Colombia Gerencia del Apoya

Productiva sector
farmacéutico

Palanca Ambiente de negocio Ventas (Mercado):
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de 3 P ' sectorial:
desarrollo Entorno competitivo »
Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Ambiente de negocio Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 d I Largo plazo
Mediano plazo
) Dependencia o , Corto plazo /
Entidad Cargo Funciones esperadas

2032
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Construccién
Implementacion

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a mediano plazo
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Reuniones de concertacion entre los laboratorios y
el INVIMA donde se identifiquen los casos mas -
representativos frente a la disparidad de criterios.

Revision, actualizacion o creacion de guias basados
en los casos mas representativos. -

Realizacién de ajustes que haya lugar en las guias y
capacitacion al interior del INVIMA. -

Sociabilizacion y capacitacion a los representantes

de los laboratorios. -

Puesta en marcha, revision y ajustes a los que haya

lugar, I

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accién a mediano plazo

Nombre de lainiciativa: Simplificar y agilizar los procesos regulatorios para el desarrollo de investigacion clinica

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

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

AFIDRO Representante Lidera
gremio
INVIMA Direccion Evalta
farmacéutica
Ministerio de Direccion de Evallay ajusta
Salud medicamentos

Palanca Ambiente de Negocio Ventas (Mercado): | .
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de 3 P ' sectorial:
desarrollo Entorno competitivo »
Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Ambiente de Negocio Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 d I Largo plazo
Mediano plazo
) Dependencia o , Corto plazo /
Entidad Cargo Funciones esperadas

2032

—

1|2 ]3]4]5/6]7[8]o9]10]1]12]13]

Implementacion

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 las iniciativas presentadas.




Plan de accién a mediano plazo
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Inclusion de los ajustes ya realizados dentro de la
resolucion 2378 y 8430 que permite la aprobacion -
de los protocolos de investigacion en 120 dias.

Capacitacion a la industria sobre nuevos ajustes y la
correcta presentacion de los protocolos de -
investigacion.

Desarrollo de presentacion digital de protocolos. _

Nuevas mesas de concertacion entre el INVIMAYy la
industria para discutir la simplificacion de la -
aprobacion de los protocolos a 45-60 dias.

Aprobacion por parte del INVIMA

Inclusion dentro de resoluciéon 2378 y 8430 la
aprobacién de protocolos entre 45 — 60 dias. -

Capacitacion a la industria sobre nuevos ajustes y la

correcta presentacion de los protocolos de
investigacion. Puesta en marcha m

PwC Colombia

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accion a largo plazo

Nombre de la iniciativa: Sintesis de materias primas

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.

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

ASINFAR — ANDI - Representantes Lidera
ASCIF gremio
Colombia Productiva  Gerencia del sector Apoya
farmacéutico
Procolombia Gerencia de Apoya
Exportaciones de
Quimicos y Ciencias
de la vida.
Invest in Bogota / Area Farmacéuticos/  Apoya

AS' Camara de Cluster Farmacéutico

Pw Comercio de Bogota

Palanca Desarrollo de propuestas de valor Ventas (Mercado): | v
. Bien publico
. " Exportaciones: .
Eje de politica de P v sectorial:
desarrollo Emprendimiento .
Produccion:

Formas de jugar
reconocidas: Especialista en categoria Empleo:

Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 ; | Largo plazo

Mediano plazo
_ Dependencia o . Corto plazo /
Entidad Cargo Funciones esperadas
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Implementacion

Las iniciativas aca 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 las iniciativas presentadas.




Plan de accion a largo plazo

2020 | 2025 2026 2027 2028 2029 | 2030-32
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Charlas con expertos internacionales donde se
han desarrollado de manera exitosa la

fabricacion de materias primas (APIs Active -
Pharmaceutical Ingredient)

Identificacion de laboratorios interesados en
comprar materias primas producidas en el -
territorio nacional.

Valoracién de mercado, volimenes y precios
gue sean competitivos para los laboratorios .
compradores.

Convocatoria a inversionistas interesados en la
sintesis de materias primas
por parte de ASINFAR, ANDI y ASCIF.

Acompafiamiento y financiacion a las empresas
que decidan desarrollar las materias primas

Produccion y comercializacién de materias
primas

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accion a largo plazo

Nombre de lainiciativa: Campafia de educacién a médicos y academia sobre uso y beneficios de los medicamentos biotecnologicos

y biosimilares

Disefio de campafia a la comunidad médica y academia sobre los beneficios terapéuticos y econdémicos que se obtienen frente al uso de medicamentos biotecnol6gicos y
biosimilares.

Categorizacion

Palanca Fortalecimiento de acceso, promocion y venta

Eje de politica de

Relacion con metas esperadas

Ventas (Mercado): |

Exportaciones: Bien publico

Gremios Representantes Lidera
gremios
Laboratorios Departamento de Contribuye

mercadeo

sectorial:
desarrollo Entorno competitivo B
Produccion:

Formas de jugar — oo
reconocidas: Maximizador de consumo local mpleo:

Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 | Largo plazo

De i Corto plazo MedlaW
: pendencia o :
Entidad Funciones esperadas
Cargo

_— 2032
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Construccién

Implementacion
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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 las iniciativas presentadas.




Plan de accion a largo plazo

2020 | 2025 2026 2027 2028 2029 | 2030-32

Actividades

L ko<
P <
<
<

Ene - Dic Ene Dic

O
N O
w O
~0
O
N O
w O
~0
O
N O
w0
»>0
O
N O
w O
>0

Consecucion de fondos por parte de los
gremios para el desarrollo de la campana

Disefio de la campana, desarrollo de los
materiales y medios de difusion, vy,
definicion del mensaje

Seleccion de eventos médicos y
audiencias en los que se quiere
comunicar la campafa.

Aprobacion de la camparfia por parte de
los gremios y laboratorios participantes.

INVIMA

Produccion de campaia

Difusiéon de la campafa en los eventos
médicos seleccionados.

-
|
|
B
Aprobacion de la publicidad por parte del H
B
-

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.



Plan de accion a largo plazo

Nombre de lainiciativa: Promover inversion y acompafiamiento en transformacion digital y automatizacion de procesos

Promover inversién y hacer acompafiamiento en transformacion digital y automatizacién de procesos que permita integrar nuevas tecnologias dentro de los procesos productivos de
las plantas de medicamentos.

Categorizacion

Relacion con metas esperadas

Colombia
Productiva

Gremios

Vicepresidenciade Lidera

Productividad y
Competitividad /
Sofistica

Representante Apoya

gremio

Palanca Aumento de Productividad Ventas (Mercado):
Exportaciones: Bien publico
Eje de politica de ~ P ' sectorial:
desarrollo Productividad B
Produccion: v
Formas de jugar
reconocidas: Proveedor de eficiencias Empleo:
Entidades involucradas / Actores clave para el desarrollo 2019 Largo plazo

Mediano plazo
Entidad Dependencia 0 Funciones esperadas Corto pIaZO /
— / 2032
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Implementacion
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PwC Colombia

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 las iniciativas presentadas.



Plan de accion a largo plazo

2020 | 2025 2026 2027 2028 2029 | 2030-32
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Intervencion en empresas a traves de
Fabricas de Productividad y proyecto -

Sofistica.

Foros con expertos sobre experiencias
exitosas de empresas en procesos de
transformacion digital y automatizacion.

Convocatoria a empresas a través de los

gremios para acomparnamiento, . . . .
capacitacion y cofinanciacion de
transformacion digital y automatizacion.

Seleccion de empresas a intervenir. B B . B
Acompafamiento, capacitacion y

cofianciacion de empresas - R S

seleccionadas.

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

PwC Colombia
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 las iniciativas presentadas.
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