: Colombia
d Productlva

ALIDAD - VALOR AGREGADO

PLAN DE NEGOCIOS

Sector Farmaceéutico
Vision a 2032

Diciembre de 2019

Plan de Negocios construido en articulacion publico-privada para el crecimiento
del sector Farmacéutico. Trabaijo liderado por Colombia Productiva en
coordinacion con PricewaterhouseCoopers




PLAN DE NEGOCIOS SECTOR DE FARMACEUTICO



Tabla de contenido

Infroduccion

Objetivos, alcance y metodologia del proyecto

Objetivos del proyecto

Alcance

Metodologia

Cronograma

Diagnéstico del sector en el mundo

Caracterizacién y dimensionamiento del sector Farmacéutico

Tamano del mercado por cada regién

Proyeccion de crecimiento al afio 2032

Principales tendencias en el sector

Formas de jugar de los principales paises

Analisis de paises de referencia a nivel mundial

Diagnéstico del sector en Colombia

Diagnéstico de comercio exterior

Tejido empresarial del sector Farmacéutico en Colombia

Capacidades existentes y por desarrollar del sector Farmacéutico en Colombia

Formulacién del plan de accién del sector Farmacéutico

Formas de jugar de Colombia

Vision y aspiraciones del sector

Oportunidades del sector

Mapa de indicadores

Conclusiones y recomendaciones

PLAN DE NEGOCIOS SECTOR FARMACEUTICO

o OO O O,

10
11
12
14
15

22

27
45
47

49

49
49
51
55
58



Infroduccion

El presente resumen ejecutivo presenta el Plan de Negocios del sector Farmacéutico en relacion con
su contexto actual, sus oportunidades de innovacion y los factores criticos que lo estan limitando para

ser un sector dinamizador de las tendencias.

La industria farmacéutica ha sido una de las industrias mas rentables, caracterizada por tener grandes
inversiones en investigacion y desarrollo a escala mundial, ya que forma parte fundamental del sector
salud. En Colombia, el sector Farmacéutico esta representado por la industria nacional y la
multinacional, en las que productores y comercializadores nacionales se especializan
fundamentalmente en medicamentos de sintesis quimica con un gran volumen de produccion y venta
de medicamentos genéricos y de venta libre (OTC). La industria multinacional se caracteriza por traer
las nuevas tecnologias y la mayoria de sus ventas estan representadas en los medicamentos
biotecnoldgicos, que se caracterizan por tratar enfermedades de alta complejidad y con precios altos,
sin dejar de tener participacion en los mercados de medicamentos de cuidado primario, OTC y, en

algunos casos, genericos.

El sistema de salud en Colombia es el mayor comprador de medicamentos, ya que cuenta con una
cobertura universal equivalente al 96,4 % de la poblacién y con un plan de beneficios en salud que
cubre gran parte de los medicamentos. Los medicamentos que no se encuentran en el plan de beneficio
en salud también estan cubiertos por el sistema a través de una plataforma llamada Mipres, bajo
solicitud del médico encargado. Colombia, al igual que el resto del mundo, presenta un envejecimiento
de la poblacién, lo que hace que la demanda de medicamentos sea mas grande y que se genere un

mayor gasto para el sistema.

El mercado colombiano esta valorado en COP 14,5 billones (2018), con un crecimiento anual

compuesto del 7 % en los ultimos cinco afios.

El Plan de Negocios identifica las capacidades diferenciales, las capacidades por desarrollar y las
oportunidades, en contraste con las tendencias mundiales y nacionales, para impulsar el crecimiento
del sector en su totalidad; en él se incluyeron todos los actores: industria nacional y multinacional,
gremios, entidades publicas, ministerios y entes regulatorios. Lo anterior llevé a la construccion de un
plan de accién estratégico a corto, mediano y largo plazo que permita incrementar las ventas, la

produccion y las exportaciones, y generar empleo.
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Objetivos, alcance y metodologia del proyecto

Desde el propésito fundamental de PwC de “construir confianza en la sociedad y resolver problemas
importantes”, vemos en este proyecto la oportunidad de contribuir con nuestras amplias capacidades

y recursos en este importante reto.

Objetivos del proyecto

Objetivo general

Disefiar un Plan de Negocios sectorial orientado a impulsar la transformacion productiva de

la industria farmacéutica.

Obijetivos especificos

Realizar un analisis del desempefio historico del sector en Colombia.
Entender el marco competitivo global del sector.
Identificar las tendencias de cada industria.

Definir la aspiracion del sector.

o b=

Valorar las capacidades existentes y por desarrollar de los sectores acorde a las formas de
jugar mas coherentes a escala nacional que le permitan una adecuada insercion en los
mercados globalizados.

6. ldentificar iniciativas estratégicas que compongan el plan de accion a corto, mediano y largo
plazo por cada sector.

Realizar un ejercicio de estrategia participativa con actores del sector.

Fundamentar las acciones en datos y hechos que favorezcan el éxito de estas.

Alcance

Colombia Productiva, como institucion adscrita al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
lleva trabajando desde el momento de su creacion a traveés de alianzas publico-privadas para
la implementacion de planes sectoriales que sirvan como hoja de ruta para la transformacién
y mejora de la productividad y competitividad de algunos sectores priorizados de la economia
colombiana. Al incluirse al sector Farmacéutico en Colombia Productiva, se hace necesario
contar con un Plan de Negocios cuyo alcance comprende un analisis detallado del sector, la

identificacion de brechas y fortalezas, las tendencias a tomar en cuenta y un plan de accion.
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Metodologia

El Plan de Negocios se ha realizado en tres pasos: la evaluacién del desempeio y las
capacidades del sector, que comprende el analisis del sector en el mundo y en Colombia. El
segundo paso es el estudio de prospectiva, benchmarking y aspiracion teniendo en cuenta los
principales actores y productores mundiales. Finalmente, el desarrollo de las alternativas
estratégicas de generacion de valor y crecimiento para formular un plan que dé respuesta a
las necesidades y tendencias identificadas en las fases de diagndstico para incrementar la

produccion, generar mayor valor agregado y sustituir las importaciones actuales.

La grafica 1 resume la metodologia utilizada durante el desarrollo del Plan de Negocios para

el sector:

Grafica 1. Metodologia para el desarrollo del Plan de Negocio del sector Farmacéutico

Participacion de las empresas y entidades a lo largo del

proyecto

Se celebraron cuatro mesas sectoriales regionales para recoger las expectativas de los
actores relevantes y su perspectiva sobre las brechas del sector con una participacion de mas
de sesenta empresas y entidades.
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Se realizaron doce reuniones con empresas de referencia del sector en Colombia para
entender sus expectativas y con los cinco gremios que representan a los laboratorios (ANDI,
Asinfar, Afidro, Ascif y Fenat).

Adicionalmente, se efectuaron reuniones con seis instituciones del sector en Colombia (entre
ellos Ministerio de Salud, Invima, Camara de Comercio de Bogota, ProColombia, Avanzar y
Mision Salud).

También se hicieron reuniones de trabajo con Colombia Productiva para contrastar y validar
las conclusiones de cada fase. La figura 3 muestra las regiones en donde se realizaron las

mesas de trabajo, con el numero de participantes:

Barranquilla Bogota
11 participantes 90 participantes

Cali
12 participantes

Grafica 2. Estrategia participativa en el desarrollo del Plan de Negocios del sector
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Cronograma

Este analisis se desarrollé a lo largo de siete meses, entre mayo y diciembre de 2019, y se
presentaron los documentos finales en diciembre de 2019. La grafica 3 muestra el detalle de
las actividades realizadas:

Grafica 3. Cronograma detallado del desarrollo del Plan de Negocios del sector Farmacéutico
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Diagnostico del sector en el mundo

En la primera etapa del proyecto, se llevd a cabo un diagndstico del sector a escala mundial. Dicho
diagnostico tiene como objetivo caracterizar la evolucion reciente y las principales tendencias de los
sectores y subsectores asociados. Asi mismo, mediante este diagndstico se han identificado las

mejores practicas a escala global.

Entre las principales tareas llevadas a cabo respecto a la situacién del mercado se destacan los analisis
de la evolucion de oferta y demanda por productos, la identificacion de los principales paises
importadores y exportadores, el andlisis de las tendencias, oportunidades y amenazas, la identificacion
de los mas importantes nichos de negocio tanto geograficos como por producto. Por ultimo, se hicieron

estimaciones de evolucion del mercado a largo plazo (hasta el afo 2032).

Asi mismo se realizé un estudio de benchmarking con paises de referencia, en el que se analizaron
las variables de produccion, las politicas y los programas implementados para dar apoyo a los sectores,

y los factores inherentes al pais que aportan competitividad y éxito a las empresas alli instaladas.

Caracterizacion y dimensionamiento del sector Farmacéutico

El tamafo del mercado farmacéutico global para 2018 es de USD 2,753 billones, con un crecimiento
compuesto continuo de 4,5 % en los ultimos cinco afos. Si se mira el horizonte de tiempo desde 2000
hasta 2018, se puede apreciar un crecimiento de 6,9 % que, contrastado con el crecimiento de los

ultimos cinco anos, refleja una desaceleracion.

Grafica 4. Tamafo del mercado farmacéutico a escala global
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En la grafica 5, se muestra la evolucion de la produccion del sector Farmacéutico, cuyo crecimiento en
los ultimos cinco afos es similar al del mercado (4,5 %), y también presenta una desaceleracion frente

al crecimiento anual compuesto entre 2000 y 2018 (7,1 %).

Gréfica 5. Produccion del sector 2000-2018

Tamano del mercado por cada region

Al analizar el mercado por region, se puede observar que el mayor crecimiento en el periodo 2000-
2018 fue en Europa Oriental (11%), seguida de Asia Pacifico y Oriente Medio/Africa con 10,3 %.
Latinoamérica tuvo el menor crecimiento con 4,6 %, siendo el mercado de Asia Pacifico el mas grande
con una participacion del 38 %. Latinoamérica representa unicamente el 5 % de la participacion global

superando a Africa y a Asia Occidental.

Grafica 6. Participacion y crecimiento del mercado farmacéutico por region 2018
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Proyeccion de crecimiento al aino 2032

Se estima que el crecimiento en América Latina, a pesar de las recientes adversidades econémicas de
la regién, estara por encima de los crecimientos de Europa Occidental con un estimado de 5,6 %,
mientras que Asia Pacifico es la regidon que mas crece con 8,2 %, debido al aumento de demanda en
China y al incremento de las capacidades de produccion de India e Indonesia; Corea del Sur y Japén

tendran un desarrollo menor, pero manteniendo su posicion como innovadores (2018-2032).
Estados Unidos crecera a una tasa compuesta anual del 2,6 %, crecimiento dado por un fuerte
incremento de la competencia y la expiracion de patentes, que adicionalmente se vera afectado por las

politicas proteccionistas comerciales.

Europa occidental continuara liderando las exportaciones impulsadas por los tratados con Canada y

Japoén, manteniendo su foco en innovacion y en alta complejidad de sus medicamentos.

Grafica 7. Proyeccion del crecimiento del mercado farmacéutico por region
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Principales tendencias en el sector

Gréfica 8. Tendencias del sector Farmacéutico mundial

Industria 4.0 transforma la manufactura: Varios sectores estan implementando soluciones de la
industria 4.0. Esto contempla el uso de big data y la industria del internet de las cosas. La aplicacion
de esta industria contempla productos médicos que incluyen medicinas a la medida, productos de
impresién 3D, mantenimiento predictivo de la planta y almacenamiento inteligente, entre otros. Los

factores claves de la adopcion de la industria 4.0 son:

e La creciente expectativa de calidad debe ser monitoreada con mayor frecuencia.
e La implementacion de las nuevas leyes de serializacion en Estados Unidos y Europa esta
presionando a las compafias a hacer cambios en la infraestructura de IT.

¢ Mantener competitividad frente a un ambiente operacional cada vez mas dificil.

El costo de mejorar las plantas de operacion, la falta de trabajadores con las habilidades requeridas y
lo concerniente a temas de seguridad son los mayores obstaculos frente a una completa inmersion en

soluciones de la industria 4.0

La produccion de biolégicos impulsa el futuro del crecimiento: La produccion de bioldgicos se
incrementara por concepto de una mayor demanda de este tipo de medicamentos en enfermedades
autoinmunes, cancer y diabetes. Para capitalizar la tendencia en el consumo de biologicos, grandes

companias en Estados Unidos y Alemania han invertido en nuevas plantas biofarmacéuticas o han
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expandido sus fabricas existentes. Otras compafiias han dado un vuelco al negocio bio frente a un
desempefio negativo como estrategia para reactivar sus ingresos por medio de biologicos o

biosimilares.

Biosimilares ganan terreno: La produccion de biosimilares se va a acelerar por cuenta del
vencimiento de las patentes, con lo que se le abrira la puerta a la competencia en este tipo de
medicamentos. El alto precio de los medicamentos bioldgicos lleva a los Gobiernos, donde los sistemas
de salud financian los medicamentos, a introducir varios incentivos para estimular el consumo de
geneéricos y biosimilares. Las compafias asiaticas estan utilizando técnicas agresivas para

posicionarse fuertemente en el mercado con los biosimilares.

Importante crecimiento de los productos combinados: medicamento-dispositivo: Incorporando
dispositivos médicos a los medicamentos, los productores pueden apalancar o mejorar sus productos
actuales y reactivar sus ventas. Los proveedores de servicios de salud han incrementado la oferta de
servicios remotos, facilitando la demanda del medicamento-dispositivo con capacidades de monitoreo.
A la luz del incremento del numero de pacientes mas concientizados por su salud, estos buscan
medicamentos que puedan ser administrados de manera segura desde su hogar. En linea con el
incremento de medicamentos bioloégicos, surge la necesidad de soluciones innovadoras para la

administracion y aplicacion del medicamento.

La presion en los precios va a persistir: Las compafias esperan seguir enfrentando el incremento
de la presién en los precios con controles directos e indirectos impuestos por los Gobiernos, ademas
de estar pendientes de la pérdida de la proteccidon de las patentes que generan las mayores utilidades
para las empresas. Las autoridades, incluidas las de Reino Unido, Japén, Francia, Alemania y otros,
recientemente han anunciado planes para expandir sus poderes para regular los costos de los
medicamentos. Los productores de genéricos estan afectados en particular por los Gobiernos que
esperan tener disponibilidad de medicamentos para la mayoria de la poblacién, al mismo tiempo que

esperan contener los costos de la salud.

PLAN DE NEGOCIOS SECTOR FARMACEUTICO 13



Colombia
= Productiva

' PRODUCTIVIDAD - CALIDAD - VALOR AGREGADO
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Tabla 1. Formas de jugar de los paises
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Como parte de las palancas para el desarrollo de la industria en Colombia, se consideraron las

dimensiones plasmadas en la tabla 2 que permiten clasificar las distintas iniciativas y se complementan

con las formas de jugar.

Dimensiones de analisis

Definicion

Desarrollo de propuestas de valor

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

Fortalecimiento de acceso y promocion

El fortalecimiento de acceso y promocion comprende
iniciativas que promuevan el consumo doméstico y/o

mayores exportaciones.

Aumento de la productividad

El aumento de la productividad comprende iniciativas que
permitan mejorar la competitividad del sector traducido en

un mayor valor agregado, eficiencia o rentabilidad.

Desarrollo de capital humano, innovacién y

conocimiento

El desarrollo de capital humano y conocimiento comprende
robustecer la dimensién de capital humano y el ecosistema

de innovacion y desarrollo

Ambiente de negocios

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

Tabla 2. Dimensiones de analisis

Andilisis de paises de referencia a nivel mundial

COREA DEL SUR

La economia de Corea del Sur se caracteriza por su estabilidad, con un crecimiento continuo en el PIB

que en 2018 fue de 5,7 %. Con una poblacién de 51,6 millones de habitantes, una inflacién baja y

estable, y un desempleo que no supera el 4 %, Corea del Sur es una de las economias mas sodlidas

del continente asiatico.

PLAN DE NEGOCIOS SECTOR FARMACEUTICO
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Corea del Sur se distingue por contar con capacidades diferenciales en investigacion y desarrollo de
medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares: su sistema de salud es universal con una cobertura del
97 % de la poblacion, cuenta con un entorno de trabajo ético, tiene un sistema regulatorio fuerte y

estable, ademas de una favorable posicion geografica.

Asi mismo, es un centro de operaciones de investigacién clinica mundial con infraestructura
hospitalaria de alta calidad (2,4 % de las investigaciones mundiales; para 2010 el 22,6 % de los
estudios eran Fase | y Fase Il), y cuenta con importantes tratados de libre comercio, como el KORUS

con Estados Unidos.

El Gobierno brinda apoyo con fondos de 1+D y deducciones de impuestos para los costos de [+D,
ademas de promocion de fusiones y adquisiciones y desarrollo de capital humano. También, invierte
en nuevos medicamentos e incluye formacion de personal profesional y especializado del sector
Farmacéutico en licenciamiento y asuntos regulatorios. Se generan ambientes que facilitan la

investigacion y la realizacion de negocios como: KFEZ (Korean Free Economic Zone) y los chaebols.

Algunas iniciativas que se han desarrollado en Corea del Sur son:

¢ Plan Bio Visién 2016 (2006): Se enfoca en tres puntos:

1. Fortalecer la coordinacion interministerial: El plan Bio Visién contempla el desarrollo de la
biotecnologia no solo en medicamentos, sino también en areas como el sector energético,
el sector de Quimicos, la agricultura y los alimentos industriales. Los ministerios que
intervienen en el plan son: Ministerio de Ciencia y Tecnologia, Ministerio de Agricultura,
Alimentos, Silvicultura y Pesca, Ministerio de Conocimiento Econémico, Ministerio de
Salud y Bienestar, Ministerio de Ambiente, y Ministerio de Tierras, Transporte y Asuntos
Maritimos. Los ministerios marcados en negrilla son los que intervienen en el desarrollo de
medicamentos biotecnoldgicos. Los principales roles de los ministerios son:

Ministerio de Ciencia y Tecnologia: Elaboracion del plan estratégico, soporta la ejecucion
de la politica ministerial. Desarrolla el personal para promover |+D en la biotecnologia.
Ministerio de Conocimiento Econdémico: Desarrolla y mejora los procesos
biotecnoldgicos.

Ministerio de Salud y Bienestar: Promociona la investigacién y el desarrollo en el campo
de la salud, medicamentos y sanidad de alimentos.

2. Desarrollar infraestructura industrial avanzada que soporte la investigacion y el desarrollo
de prioridad nacional, asegurando la fuente de los biorrecursos a través de la cooperacion

con paises ricos en estos insumos.
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3. Promover una cultura de integridad de la investigacion y bioética, fomentando una

legislacion basada en los principios y lineamientos basicos de investigacion ética e

integridad.

KFEZ Korean Free Economic Zone (Incheon): Es una zona especial para el desarrollo de

negocios y atraccion de inversion extranjera que tiene beneficios como:

1. Beneficios en impuestos por inversion extranjera en instalacion de companias:

a.

Exencién del 100 % de los impuestos por cinco afos siempre y cuando importe
bienes de capital (impuesto nacional).

Exencioén del 100 % de los impuestos de adquisicion por quince afios en acuerdo
con la entidad local (impuesto local).

Reducciéon de los impuestos de propiedad por quince afios en acuerdo con la

entidad local (impuesto local).

2. Beneficios en impuestos para proyectos de desarrollo:

a.

Exencién del 100 % de impuestos por cinco afios siempre y cuando importe
bienes de capital (impuesto nacional).

Exencién del 100 % de los impuestos de adquisicion por quince afos en acuerdo
con la entidad local, siempre y cuando la inversion esté por encima de los
USD 30 millones o la inversion extranjera sea del 50 % vy el total del proyecto de
desarrollo sume USD 500 millones.

Reduccién del impuesto de propiedad por quince afios en acuerdo con la entidad
local, siempre y cuando la inversion esté por encima de los USD 30 millones o
la inversion extranjera sea del 50 % y el total del proyecto de desarrollo sume
USD 500 millones.

A su vez, existen otros beneficios como: subvencidon minima de efectivo del 5% sobre la inversion,

soporte en infraestructura y soporte en facilidades de educacion e investigacion, soporte en arriendos,

y exencion y reduccion en la tarifa de arrendamiento, entre otros.

Plan de Mejoramiento de la Competitividad de la Industria Farmacéutica 2012: Plan disefado

por el Ministerio de Salud y Bienestar que consistié en la categorizacién de los tipos de

companias en tres grupos: companias farmacéuticas especializadas, companias de genéricos

globales y grandes compafias globales. A cada grupo se le da soporte diferenciado para

preparar a las companias para responder a los tratados de libre comercio, puntualmente con

Estados Unidos.

KORUS - Tratado de libre comercio con Estados Unidos: Reduccion de aranceles en 95 %, trajo

transparencia regulatoria y fortalecimiento de la proteccion de patentes. El acuerdo permitié

que las exportaciones de medicamentos a Estados Unidos se incrementaran 37 % desde 2012

hasta 2017.
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Chaebols: Conglomerados industriales conformados por empresas familiares, donde
convergen jefes de biotecnologia local, lideres de asociaciones, funcionarios gubernamentales
y CEO innovadores. Estos conglomerados se crearon en los afios sesenta como un impulso a
la industria coreana por medio de subsidios, préstamos e incentivos en impuestos otorgados
por el Gobierno. Adicionalmente, en 1979 el Gobierno les dio prioridad en préstamos para
impulsar las exportaciones de estas empresas, siendo modelos para el desarrollo de la industria
coreana, lo que convirtié al pais en uno de los “cuatro tigres asiaticos”. Entre los chaebols la
industria farmacéutica esta representada por Samsung Biologics y LG Group. Una de las
ventajas de los chaebols es la diversidad de industrias que conviven dentro de un mismo grupo
que apoyan la transferencia de buenas practicas entre negocios de diversos sectores.
MoonCare: Reforma del presidente surcoreano para ampliar la cobertura del seguro para varios
tratamientos y medicamentos terapéuticos no reembolsables, incluyendo resonancia magnética
y ultrasonido que son esenciales para el tratamiento; comprende la cobertura para el uso de
habitaciones de hospital para dos y tres personas, establecer regulaciones para reembolsos
provisionales y mejorar la regulacion en los seguros de salud publicos y privados. Para esto,
nombré un director general para la seguridad en salud dentro del Ministerio de Salud y Bienestar
encargado de llevar a cabo los objetivos antes mencionados.

En 2007 se cre6 KoNECT, una entidad sin animo de lucro fundada por el Ministerio de Salud y
Bienestar para avanzar y promover las capacidades en estudios clinicos del pais. Su mision es
facilitar la colaboracion entre el Gobierno, la academia y la industria para maximizar sinergias
entre socios locales e internacionales buscando el desarrollo de los estudios clinicos.
Inversion en innovacion: El Gobierno coreano invirtio USD 8.900 millones en el desarrollo de 20
medicamentos junto con las compafiias locales durante cinco afos. La estrategia del Gobierno
se enfoca en dar fondos para |+D, deducciones fiscales por costes de I+D, promocién de
fusiones y adquisiciones, y apoyo a la formacion de trabajadores en la industria (bioingenieros).
Alianza entre companias locales e internacionales: Compra de innovacion en toda la cadena
de valor y desarrollo conjunto en 1+D. Ejemplos: Sanofi - SkChemicals, BMS - Oil Pass, Otsuka
- Ministerio de Salud.

Chong Kun Dang Pharmaceutical: Cre6 tres laboratorios de investigacion independientes cuyos
objetivos son: identificar medicamentos innovadores, desarrollar genéricos, principios activos
(API) y botanicos, y desarrollar anticuerpos, vacunas y proteinas recombinadas.

Proceso regulatorio simplificado: En 2014 se ofrecié un plan mas rapido y simplificado para
registrar nuevos medicamentos si se acepta un precio entre 100 y 90 % de los tratamientos
alternativos. A nivel de estudios clinicos, las aprobaciones se dan entre uno y dos meses.
(MFDS: Ministery of Food and Drugs Safety).
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BRASIL
La economia de Brasil se ha visto afectada por los inconvenientes en materia de corrupcion de los
ultimos afios. Su PIB tuvo un pico en 2017, cayendo 9 % en 2018, y a pesar de esto, su inflacion se

mantiene por debajo del 4 %. Su poblacion sobrepasa los doscientos millones de habitantes.

Brasil se distingue por contar con capacidades diferenciales en la financiacion de investigacion y

desarrollo, y con alianzas entre el sector publico y privado.

Algunos estados cuentan con programas de incentivos para la instalacion de plantas farmacéuticas en
su territorio (incentivos fiscales e impuestos). Se brinda financiacién de 1+D e infraestructura para
compafias nacionales y extranjeras, ademas de promocionar alianzas entre entidades publicas y
privadas para transferencia de tecnologia. Siendo el sexto mercado mas grande del mundo, Brasil
cuenta con la mayor inversion en el sector salud de la region con respecto a su PIB (9,4 %); el gasto
de bolsillo equivale al 80 % y el sector salud esté abierto a inversionistas extranjeros. El consumo de
medicamentos genéricos es alto y cuenta con 21 compafiias farmacéuticas publicas bajo la sombrilla

de la asociacion ALFOB (Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Brasil).

El rol del Gobierno en el desarrollo de iniciativas para impulsar el sector Farmacéutico ha sido crucial,
con el incentivo de la investigacién y el desarrollo de nuevos medicamentos, y la creaciéon de un

ambiente de negocios favorable.

En 1999 se cred la Ley de Medicamentos Genéricos, que abrié las puertas a la produccion de este tipo
de medicamentos. En 1997 se emitid una ley que permitié romper la patente a medicamentos cuyos
valores fueran desproporcionalmente altos. En 1999 se autorizé el consumo de medicamentos
genéricos, y como requerimiento regulatorio, se solicitaron pruebas de que su funcionamiento fuera
igual que el de los medicamentos originales. Los médicos no podian prescribir mas con los nombres
de las marcas, sino con los nombres genéricos de los medicamentos. El nimero de medicamentos
genéricos en el mercado se incrementod en 65 %. De acuerdo con Anvisa, el 70 % de los medicamentos

en unidades son genéricos.
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En 1997 se decretd la Ley de Patentes, cuyo articulo 68 dice: “Todo producto patentado debe ser
producido en el territorio brasilero dentro de los primeros tres afios después de la obtencion de la
patente. De no ser asi, la compaiiia no tiene derecho legal para prohibir la produccion de su respectivo
genérico”. Y la Resolucién 55 de 2010 dice: “Se dio la autorizacion para realizacion de marketing a

través de ejercicios comparativos. Esta resolucion no esta alineada con las normas internacionales”.

En 2003 el sector Farmacéutico volvié a la agenda del Estado y permitio el trabajo conjunto de todas
las entidades estatales, desarrollando una nueva politica industrial que consiste en seleccionar cuatro
sectores de la economia como estratégicos. Entre estos sectores se encuentra el farmacéutico. Esta
articulacion entre las entidades permitié apuntar a un objetivo comun creando el programa Profarma,
que se enfocd en dar créditos para inversiones en innovacion y generar alianzas estratégicas que
permitan la transferencia de conocimiento. Como parte de Profarma, el Ministerio de Salud creé el
programa PDP (Socios para el Desarrollo Productivo), con el objetivo de inducir la cooperacion entre
las instituciones publicas y las entidades privadas para la transferencia de tecnologia; se definieron los
medicamentos estratégicos para el Sistema de Salud de Brasil (SUS) y se crearon alianzas entre
laboratorios del Estado y la industria privada para la produccion de compuestos activos (API) y

medicamentos estratégicos, entre los que sobresalen los medicamentos para el tratamiento del VIH.

Por lo general, estas alianzas incluian dos laboratorios privados: uno productor de API, usualmente
extranjero, que se encargaba de transferir la tecnologia al laboratorio publico; y un laboratorio
domeéstico privado que por medio de outsourcing realizaba toda la producciéon para el laboratorio
publico. El Gobierno brindd apoyo a los laboratorios publicos para la seleccion de los socios, cuyas
condiciones eran que pudieran transferir no solo la tecnologia de produccion de API, sino también la
tecnologia para producir medicamentos terminados. Para 2011, los medicamentos producidos en Brasil
seguian lineamientos nacionales que diferian de los lineamientos internacionales, lo que permitié

reducir las barreras para la produccién de API en Brasil.

Ejemplo de socios: Farmaguinhos-BMS, Farmaguinhos-Roche, Farmaguinhos-Boehringer, LAFEPE-
MSD.

En temas de financiacion del programa Profarma, entra en el sector el BNDES (Banco de Desarrollo
Econdmico y Social), una agencia gubernamental cuyo objetivo es financiar los nuevos requerimientos
por parte de Anvisa, como las BPM (Buenas Practicas de Manufactura), promover actividades de 1+D
e infraestructura, y apoyar las exportaciones. En los primeros afnos, esta financiacion se utiliz6 para

mejorar las plantas de produccion, pero para 2011 los fondos para innovacién superaron los de
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produccion con una relacion del 50 % al 39 %. La articulacion entre Anvisa y el BNDES permitié que

las compainiias brasileras hicieran un proceso exitoso de incorporacion hacia las BPM.

En 2010 el BNDES identifico otra oportunidad para el mercado: el “Patent Cliff’, en el cual varios de los
medicamentos biotecnoldgicos de alto costo cumplen con su término de proteccion de patente. Esto
abrio el espacio para competir con biosimilares que tienen mayores barreras que los medicamentos
genéricos tradicionales. En 2012 surgié una cooperacion entre el BNDES y el Ministerio de Salud para
incluir medicamentos biotecnoldgicos en la agenda del PDP, principalmente anticuerpos monoclonales,
lo que representd un reto tanto para la industria como para el sistema de salud, que debia incluir esta
tecnologia dentro de su limitado presupuesto. Anvisa en 2013 jugé un rol importante desarrollando el
camino regulatorio para el registro de biosimilares tomando como referencia el ente regulador europeo
EMA.

En 2016 Brasil usé el modelo PDP para crear cooperacion entre compainiias locales y multinacionales,
con el objetivo de desarrollar medicamentos totalmente innovadores. El BNDES cred una linea de
crédito especial con unos intereses por debajo de la inflacion para las companias que busquen
desarrollar biotecnologia en el territorio brasilero. En 2009 existian unicamente once alianzas PDP; en
2015 ya habia 124 alianzas.

Algunas iniciativas privadas son:

e Fusiones y adquisiciones: en 2009 Hypermarcas adquiere Neo Quimica.

¢ Expansion regional de laboratorios nacionales: Eurofarma en Latinoamérica.

¢ Adquisiciones de multinacionales de plantas y companias en Brasil: Sanofi a Medley, Takeda -
Multilab, USB adquirié Meizler.

e Creacion de plantas en Brasil: Novartis Vacunas.
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Diagnostico del sector a nivel nacional

El mercado farmacéutico colombiano esta valorado en COP 14,5 billones, y tuvo un crecimiento anual

compuesto de 7,6 % en el periodo 2014-2018 (grafica 9).

Grafica 9. Tamafo de mercado farmacéutico colombiano

En cuanto a produccion, el mercado esta valorado en COP 8,4 billones, con un crecimiento anual
compuesto del 7 % entre 2014 y 2018. Se puede evidenciar que el crecimiento de la produccion es
menor que el crecimiento del mercado, y que el tamafio del mercado es casi el doble de la produccion.
Esta demanda de mercado esta siendo atendida por las importaciones, en las que la brecha se ha ido

incrementando y el consumo de medicamentos traidos del exterior es cada vez mas grande.
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Gréfica 10. Produccién farmacéutica en Colombia

Cuando comparamos el sector Farmacéutico con los otros sectores de la economia, encontramos que
tiene el valor agregado como porcentaje de la produccion mas alto en comparacion con las otras
industrias, seguido por el sector de maquinaria y aparatos de ortopedia. El tamafo de la produccion
(tamafio del circulo) es menor al de sectores como el de alimentos procesados, cosméticos, y aseo y

plasticos.

Colombia

Grafica 11. Valor agregado en comparacion con el crecimiento y el tamafio del mercado

El margen neto del sector Farmacéutico en Colombia esta muy por debajo de los referentes mundiales,
entre los que sobresalen Estados Unidos y Arabia Saudita, cuyo margen esta por encima del 30 %.
Cuando hacemos el comparativo con los referentes de Latinoamérica, encontramos que México y

Brasil estan en el top 3 con 29,3 % y 22,9 %, respectivamente.

Grafica 12. Margen neto sector Farmacéutico por paises
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Al revisar la estructura de costos, encontramos que los rubros que mas afectan los costos de
produccion son “materias primas”, con una participacion del 28 %, seguido por “sueldos y salarios”, que
representa el 13%. Los “otros gastos” que incluyen: energia y otros gastos energéticos,
subcontratacion, reparaciones, arrendamientos, servicios publicos, transporte, etc., representan menos

del 5 % del total de la produccion.

Cuando se observa el comportamiento de 2008 versus 2017, se evidencia un incremento del valor
agregado (sin mano de obra) de tan solo 2% impulsado por la reduccion de la participacion de
“‘materias primas™ y “sueldos y salarios”. Para 2018 el valor agregado de la industria se situaba en

54 % (descontando la mano de obra) y para 2017 alcanzé el 56 %.

Grafica 13. Composicién porcentual de costos y valor agregado

El rubro que mayor aporte hace al crecimiento de los costos de produccion esta dado por “otros gastos”,
cuyo incremento es de 6,5 %; esta por encima del 4,6 % de crecimiento que tiene “materias primas” y
muy por encima del incremento de “sueldos y salarios”, que representd solo 2,8 %. En cuanto a
participacion del gasto, los “otros gastos” pasan de ser el 12 % en 2008 al 14 % en 2017, mientras que

“materias primas” y “sueldos y salarios” caen del 61 al 60 % y del 28 al 26 %, respectivamente.

24 PLAN DE NEGOCIOS SECTOR DE FARMACEUTICO



Grafica 14. Crecimiento de costos directos

Al desagregar los “otros costos” (energia, otros energéticos, subcontratacion, reparacion y
mantenimiento, arrendamiento, alquiler de maquinaria, servicios publicos, otros y transporte), se
evidencia que el rubro que mayor participacion tiene es “subcontratacion” con 38 %; es importante
mencionar que la participacion de “reparacion y mantenimiento” se incrementa en 6 % para 2017

mientras que “subcontratacion” cae 10 %.

Grafica 15. Composicién “otros costos”
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El valor agregado ha crecido en 7,8 % en los ultimos cinco afios versus un crecimiento de los costos
de 4,4 % representado en las graficas anteriores. Al observar el ratio de valor agregado/produccion,

encontramos que ha aumentado cuatro puntos porcentuales entre 2014 y 2018.

Grafica 16. Valor agregado en valores

El pago de salarios es el rubro que menos incremento tiene frente a todos los rubros analizados. Incluso

se evidencia una caida en el afilo 2015 con una recuperacion en 2016 y 2017.

Gréfica 17. Salarios sector Farmacéutico
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Diagnéstico de comercio exterior

Colombia es un pais que muestra un balance deficitario en cuanto a comercio internacional de
medicamentos; mientras que las importaciones crecen desde 2014 hasta 2018 en 6,2 %, las
exportaciones caen en 9,4 % en el mismo periodo. En los dos ultimos afios, se ve como se disparé el

incremento de las importaciones de medicamentos, superando los USD 2.000 millones anuales.

Exportaciones vs. importaciones de medicamentos en Colombia nueve afios (USD miles)

Grafica 18. Exportaciones versus importaciones de medicamentos Colombia
Las diez partidas arancelarias que mas se importan en valores representan el 71 % de las
transacciones en el Ultimo afio, y entre los afios 2014 y 2018 se han incrementado en 6,2 % compuesto

anual.

Grafica 19. Top 10 de partidas arancelarias que se importan
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Grafica 20. Participacion top 10 de partidas arancelarias que se importan

Este incremento es impulsado en su mayoria por las siguientes partidas arancelarias: “Los demas
productos inmunoldgicos dosificados o acondicionados para la venta al por menor’ y “Los demas
medicamentos para uso humano para tratamientos oncolégicos o VIH", que para 2018 crecieron por
encima del 20 %. Dentro de estas partidas arancelarias se encuentran los productos biotecnoldgicos
para tratamiento del cancer y de enfermedades autoinmunes, medicamentos que se caracterizan por

tener precios altos y una incidencia creciente de estas enfermedades en la poblacion.

Grafica 21. Top 10 de partidas arancelarias que se importan
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Grafica 22. Participacion top 10 de partidas arancelarias que se importan

Los diez principales paises que exportan medicamentos a Colombia representan el 73 % de las
transacciones, y este grupo de paises en conjunto tiene un crecimiento anual compuesto de 7,7 %
desde 2014 hasta 2018.

Top 10 paises Impo

Grafica 23. Top 10 de paises importadores de medicamentos a Colombia
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Top 10 paises Impo

Grafica 24. Participacion top 10 de paises importadores de medicamentos a Colombia

Seis de los diez paises del top 10 han incrementado las exportaciones en dos digitos, a excepcion de
China que crece el 8,1 %. Los tres paises que representan el mayor crecimiento son Alemania, Estados
Unidos e Irlanda. Las importaciones desde Francia, México, Italia y Bélgica caen, y es Francia el origen

que mas decrece.

Grafica 25. Crecimiento de importaciones de medicamentos a Colombia por pais (top 10)
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Las importaciones desde Alemania representan el incremento mas grande en participacion, ya que en
2010 era de 16 % frente a 24 % en 2018. India, México e ltalia son los paises que mas pierden
participacion, entre el 1y 3. Estados Unidos pierde levemente participacion en las importaciones siendo
el segundo jugador mas grande.

Top 10 importaciones por pais de origen (% participacion USD)
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Grafica 26. Participacion de importaciones de medicamentos a Colombia por pais (top 10)

Al observar las exportaciones, se evidencia una caida del 9,9% en la tasa anual compuesta 2014-2018,
del conjunto de las diez partidas arancelarias importantes. Estas diez partidas arancelarias representan
para 2018 el 93 % de las exportaciones colombianas de productos farmacéuticos.

Top 10 Subpartida Expo

Grafica 27. Top 10 de partidas arancelarias que exporta Colombia en medicamentos
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Top 10 Subpartida Expo

Grafica 28. Participacion top 10 de partidas arancelarias que exporta Colombia en medicamentos

Todas las partidas arancelarias de exportaciones del top 10 caen, a excepcioén de los “anticonceptivos”
y “anestésicos” en los ultimos ocho afos. Es importante resaltar que los antibiéticos son los que

representan una mayor caida en las exportaciones junto con “hormonas-corticoides”.

Top 10 de exportaciones por subpartida nueve afios (USD miles)

Grafica 29. Crecimiento top 10 de partidas arancelarias que exporta Colombia en medicamentos
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“‘Demas productos de uso humano” mantienen la participacion mas alta, a pesar de que en los cinco
ultimos afos su participacion cayé de 67 a 60 %. Las partidas que mas pierden participacion son

“‘vitaminas” y “hormonas y corticoides”.

Grafica 30. Participacion top 10 de partidas arancelarias que exporta Colombia en medicamentos.
Las exportaciones del “top 10 + Venezuela” tienen una caida mas pronunciada que los “otros”, siendo

de 10,1 % frente a 4,6 %. Estados Unidos es el unico pais no latinoamericano que esta en el top 10.

Top 10 de exportaciones por pais nueve anos

Top 10 paises y Vene. Expo

Grafica 31. Crecimiento top 10 de paises a los que Colombia exporta medicamentos
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Para los afios 2013, 2014 y 2015, se evidencia que el “top 10 + Venezuela” logra alcanzar una

participacion del 88 y 87 %, respectivamente; y de nuevo cae para 2018 hasta llegar al 85 %.

Top 10 paises y Vene. Expo

Grafica 32. Participacion top 10 de paises a los que Colombia exporta medicamentos

Venezuela representa la mayor caida en exportaciones (57,1 % desde 2014). Los dos paises que
representan el mayor volumen de exportaciones para Colombia, como lo son Ecuador y Peru, caen a
una tasa compuesta superior al 2,8% en el periodo, siendo Ecuador el principal destino con una caida

de 4,7 %. Seis de los once paises del top 10 tuvieron caidas en las exportaciones.
Los paises de Centroamérica son los Unicos que muestran tendencia positiva en cuanto a crecimiento,

siendo Republica Dominicana la de mayor crecimiento en 2,6 %. Las exportaciones a Estados Unidos

tienen un crecimiento de 1,5 %, siendo superado unicamente por México y Guatemala.
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Grafica 33. Crecimiento por pais de exportaciones colombianas de medicamentos

Las exportaciones a Peru son las que mas ganan participacion, mientras que Ecuador se mantiene en
32 % después de haber caido a 26 % en 2014. Venezuela, después de haber alcanzado 30 % de
participacion en 2014, en 2018 unicamente representa 2%. En cuanto a Estados Unidos, su

participaciéon se duplica entre 2010 y 2018.

Grafica 34. Participacion por pais de exportaciones colombianas de medicamentos
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Al analizar el comportamiento de las exportaciones por regiones, Cauca y Cundinamarca son las

regiones que mas decrecen porcentualmente, con tasas compuestas anuales del -25,5 % y del -33,7 %,
respectivamente.

Las tres regiones mas representativas que son Bogota, Valle del Cauca y Atlantico también caen en

7,3%, 2%y 10,6 %, respectivamente, siendo Valle la regién que menos decrece.

Grafica 35. Crecimiento por regiones en exportaciones colombianas de medicamentos

Las participaciones de las exportaciones de Bogota, Valle y Atlantico se mantienen practicamente
iguales en el transcurso de los ultimos diez afios.

Antioquia llega a representar un incremento de 2 % de la participacion, mientras que las otras regiones

no alcanzan el 10 % de la participacion. Narinio muestra un crecimiento de tres digitos, pero su
participacion no alcanza el 1 %.
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Grafica 36. Participacion por regiones en exportaciones colombianas de medicamentos

A continuacion, se hara el analisis de complejidad econdmica que forma parte del capitulo de comercio
exterior, donde se muestra una serie de indicadores que permiten observar el comportamiento del pais

en cuanto a exportaciones con respecto al resto del mundo.

El primer indicador es el indice de complejidad econémica (ECI), que nos muestra el nivel de
sofisticacion de la economia colombiana. Entre mayor sea el indice, mayor sera la sofisticacion.
Adicionalmente, tenemos el indice de complejidad potencial (COI), que hace referencia al nivel de

sofisticacion de los productos que exporta Colombia.

El COI de producto en el pais ha crecido al igual que el ECI desde 2011, indicando un aumento tanto
en el nivel de sofisticacion de los productos exportados, como en el nivel de sofisticacion de la
economia en general. Sin embargo, se puede evidenciar que el crecimiento del ECI es mucho mayor
que el COl y permite inferir que la sofisticacién de la economia general ha sido mucho mayor que la
sofisticacion de los productos exportados. La grafica 37 hace referencia a estos indicadores para la

totalidad de las exportaciones del pais.
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Grafica 37. indice de complejidad econémica versus indice de complejidad potencial

Otro indicador es la ventaja comparativa revelada (RCA), cuyo resultado muestra si un producto tiene
ventaja en exportaciones en el pais, comparado con las exportaciones de ese mismo producto en el
mundo. Si el RCA es mayor que 1, quiere decir que la participacion de ese producto dentro de las
exportaciones totales de un pais es mayor que la participacion de ese producto en el mundo comparado

con las exportaciones totales del mundo.

Los productos en Colombia relacionados con farmacéuticos con mayor RCA son “guatas, gasas,
vendas y articulos analogos (por ejemplo: apdsitos, esparadrapos, sinapismos), impregnados o
recubiertos de sustancias farmacéuticas o acondicionados para la venta al por menor con fines
médicos, quirurgicos, odontolégicos o veterinarios”; siendo esta la Unica partida arancelaria que

presenta una ventaja comparativa.

Grafica 38. Ventaja comparativa revelada de medicamentos por partida arancelaria en Colombia
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Al observar el RCA en el interior del pais, se puede observar que Bogota D.C., Valle, Atlantico y Cauca
sobresalen en los medicamentos de la partida de “medicamentos 3004”, mientras que en “guatas,

gasas, vendas” unicamente sobresale Valle.

Grafica 39. Ventaja comparativa revelada de medicamentos por partida arancelaria en regiones

Bogota y Cundinamarca sobresalen en “provitaminas y vitaminas”, Caldas sobresale en “alcaloides” y

Narifio sobresale en “azucares quimicamente puros”.

Grafica 40. Ventaja comparativa revelada en medicamentos por partida arancelaria regiones (2)

El siguiente indicador es valor estratégico (COG), que define qué tan importante es un producto en el
ambito estratégico para el pais. Entre mayor sea este valor, mas relevante para el pais sera dicho

producto.
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Los productos con mayor valor estratégico contenidos en el sector Farmacéutico son “sangre humana;
sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilacticos o de diagnoéstico; antisueros (sueros con
anticuerpos), demas fracciones de la sangre y productos inmunolégicos modificados, incluso obtenidos

por procesos biotecnolégicos”.

Grafica 41. Valor estratégico por partida arancelaria en Colombia

Asi mismo, los productos en el item de “sangre humana” componen la segunda partida arancelaria
mas grande en exportaciones a nivel mundial con un crecimiento del 3,5 %, cuyo valor estratégico para

el pais es el mas alto.

Grafica 42. Valor estratégico en Colombia versus crecimiento y exportaciones mundiales por partida arancelaria
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Sin embargo, es importante tener presente que no se deben descuidar los productos donde existe una
importante (RCA frente a aquellos que tienen una oportunidad de valor estratégico, pues ambos

indicadores son inversamente proporcionales).

Grafica 43. Valor estratégico versus ventaja comparativa revelada en Colombia

Si bien el nivel de complejidad de los productos que componen el comercio exterior sectorial no tiene
una relacién directa con su intensidad en el nivel de exportacion e importacion, es importante destacar
que catorce de los diecisiete grupos de productos se encuentran en la zona de menor intercambio
comercial.

Los medicamentos de la partida 3004 representan el mayor volumen de transacciones en cuanto a
comercio exterior, siendo altamente deficitario. Su nivel de complejidad esta en el promedio.

Los productos en el item de “sangre humana” tienen el mayor nivel de complejidad, con un minimo de

exportaciones en el nivel de la mayoria de los productos.
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Grafica 44. Balanza comercial versus indice de complejidad de producto en Colombia

Cuando relacionamos el valor de importaciones netas por partida arancelaria con el valor estratégico,
encontramos que los productos que conservan un déficit en su balanza comercial presentan un alto

grado de valor estratégico, exceptuando “guatas, gasas, vendas y articulos analogos”.

Teniendo en cuenta la situacion de la balanza comercial por partida arancelaria en relacién con su
potencial de valor estratégico versus su contribucion de importaciones netas, aquellas partidas
sefialadas en el recuadro de la grafica 44 indican que los productos de mayor volumen en importacion

son productos de mayor nivel de complejidad (valor estratégico).
De igual forma, es importante resaltar que la gran oportunidad para sustituir importaciones recae en

aquellos productos con alto valor estratégico y los cercanos a la linea de 0 (por su equivalencia en los

volumenes de importacion-exportacion).
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Grafica 45. Valor estratégico versus importaciones Colombia

A escala mundial, hormonas, prostaglandinas, glandulas y otros 6rganos son las partidas que tienen el

mayor precio por kilogramo, y sus exportaciones en volumen son las mas bajas.

Por otro lado, las partidas que mueven los mayores volumenes, pero con un precio bajo por kilogramo
son: compuestos heterociclicos, guatas, gasas, vendas, compuestos con funcion carboxamida, sales
de amonio cuaternario y compuestos animados.

Grafica 46. Volumen de exportaciones versus precio promedio por kilo en el mundo
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Productos de las partidas: compuestos con funcion carboxamida, compuestos heterociclicos,
provitaminas, vitaminas, alcaloides, antibidticos, sangre humana, medicamentos (constituidos por
productos mezclados o sin mezclar para uso terapéutico o profilactico), guatas, gasas, vendas, son
productos que tienen un precio promedio por kilo menor en Colombia y que podrian presentar una

oportunidad competitiva para incursionar en mercados internacionales.

Se destacan los “antibidticos”, que ademas de tener un mejor precio promedio en Colombia, sus
volumenes a escala mundial son bastante altos, mientras que en Colombia se encuentran en el

cuadrante de bajo volumen.

Grafica 47. Volumen de exportaciones versus precio promedio por kilo en Colombia

Conclusiones comercio exterior

La sofisticacion de los productos de exportacion ha estado por debajo de la sofisticacion de la economia
general. La partida de “guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por ejemplo: apdsitos,
esparadrapos, sinapismos), impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticas o acondicionados
para la venta al por menor con fines médicos, quirirgicos, odontolégicos o veterinarios” es el Unico
grupo de productos cuya participacion en las exportaciones nacionales es mayor que su participacion
en las exportaciones internacionales. Sin embargo, este grupo de productos no representa un valor
estratégico para el pais como si lo seria el grupo de “sangre humana; sangre animal preparada para

usos terapéuticos, profilacticos o de diagnéstico; antisueros (sueros con anticuerpos), demas
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fracciones de la sangre y productos inmunoldgicos modificados, incluso obtenidos por procesos

biotecnologicos”.

Los grupos de productos que tienen el mayor valor en importaciones son los que mas valor estratégico
tienen para el pais. Cabe resaltar que los grupos de productos cuyas exportaciones son bajas y cuyo
valor estratégico es alto son posibles candidatos para sustituir dichas importaciones: azucares
quimicamente puros, sales e hidroxidos de amonio cuaternario, lecitinas y demas, hormonas, y

alcaloides.

Compuestos con funcién carboxamida, compuestos heterociclicos, provitaminas, vitaminas y
antibioticos son los grupos de productos que poseen una competitividad en precio, cuyos mercados

mundiales estan por encima de los 400 millones de kilos.

Tejido empresarial del sector Farmacéutico en Colombia

De las 306 empresas que reportan a la Superintendencia de Sociedades, el 71 % se concentra en
actividades de comercializacion de medicamentos. Tan solo el 29 % de las empresas reportadas se

dedican a la produccion.

Grafica 48. Numero de empresas farma por CIIU Superintendencia de Sociedades

Las empresas reportadas por el RUES en mayo de 2019 fueron 1.207. Aproximadamente 70 % de las
empresas registradas en el ClIU 2100 son micro, seguido por las pequefias con una participacion del

16 %. Las grandes solo representan el 4 % del tejido empresarial.
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Grafica 49. Numero de empresas farma ClIU 2100 RUES

El crecimiento anual compuesto en cuanto a niumero de empleos del sector fue de 3,5 % en los ultimos
cinco afos, un punto por encima de lo que venia creciendo cuando se mira a largo plazo de once afnos
(2,6 %).

Grafica 50. Numero de empleos RUES
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Conclusiones sector Farmacéutico colombiano

El sector Farmacéutico en Colombia, cuenta con un crecimiento histérico interesante que superael 7 %
en el periodo comprendido desde 2014 hasta 2018. La produccion de medicamentos en Colombia
crece con una tendencia similar a la del mercado; sin embargo, lo hace en una menor proporcién, lo
que se traduce en una mayor dependencia de las importaciones para satisfacer la demanda del
mercado farmacéutico. Por otro lado, el valor agregado del sector es competitivo cuando lo
comparamos con los jugadores mundiales relevantes; aunque al comparar los margenes netos del

sector, Colombia muestra el porcentaje mas bajo.

El valor agregado (sin sueldos y salarios) se ha ido incrementando en los ultimos afios, mejorando en
2% dado por la reduccion en los costos de las materias primas y de los sueldos, mientras que los

“otros” representan el mayor crecimiento de los costos.

En el campo del comercio exterior, el sector Farmacéutico ha mostrado un dinamismo deficitario que
en 2018 superd los USD 2.000 millones; las importaciones crecen al 6,2 %, mientras que las
exportaciones caen en 9,4 %. El mayor valor de las importaciones proviene de Europa y Estados
Unidos, mientras que las exportaciones nacionales estan concentradas en América Latina y Estados
Unidos La caida de las exportaciones esta dada en su gran mayoria por la caida de las ventas a

Venezuela.

En tejido empresarial existe un mayor nimero de empresas que estan dedicadas a la comercializacion

que a la produccién de medicamentos en Colombia.

Capacidades existentes y por desarrollar del sector Farmacéutico en Colombia

Se define como capacidades diferenciales al conjunto de aspectos que tiene el sector y que han
favorecido el desarrollo de la industria en el pais. Estas capacidades se identificaron en las 32
entrevistas que se realizaron con los actores del sector Farmacéutico, conformado por: laboratorios,
gremios, entidades del Gobierno y ONG. Cada una de estas capacidades se distribuye dentro de la
cadena de valor, que contempla: abastecimiento e importaciones, produccion, abastecimiento y

transporte local, exportacion y comercializacion, 1+D+i, regulacién y otros.
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Grafica 51. Capacidades diferenciales sector Farmacéutico. Entrevistas con actores

Las capacidades por desarrollar son las habilidades que debe adquirir el sector para impulsar el
crecimiento de la industria. Estas capacidades también se identificaron a través de las entrevistas a los

actores y estan distribuidas dentro de la cadena de valor.

Grafica 52. Capacidades por desarrollar sector Farmacéutico. Entrevistas con actores
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Formulacion del plan de accioén del sector
Farmacéutico
Formas de jugar de Colombia

Las formas de jugar son la respuesta a la pregunta ;,cémo vamos a crear valor para nuestros

clientes en el mercado? Después de la realizacion de las mesas sectoriales, se priorizaron las

siguientes formas de jugar para Colombia:

Forma de Jugar Descripcion

Mantiene una participacién de mercado alta en una
categoria generalmente apalancada de un alto

Especialista de categorias hacia posicionamiento que utiliza para fijar precios e influenciar

. .. canales y condiciones en la cadena de abastecimiento,
un promotor de innovacion

buscando introducir nuevos y creativos productos al

mercado.

Aprovecha las bases establecidas por los innovadores
para presentar rapidamente ofertas competitivas, a
Seguidor rapido menudo de mayor valor o para una base mas amplia de

consumidores.

Especialista en las necesidades y condiciones del

Maximizador de consumo local mercado local, promoviendo las exportaciones hacia
con capacidad de jugar como nuevos mercados.

explorador de fronteras

Especialista en las necesidades y condiciones del

- . mercado regional, con alta capacidad para gestionarlas
Especialista en mercado regional

en el desarrollo de sinergias regionales.

Visién y aspiraciones del sector

Vision: Para 2032, el sector Farmacéutico colombiano quiere ser especialista en produccion y
comercializacion de insumos y medicamentos de sintesis quimica de alta calidad e incursionar en
el mercado de biotecnoldgicos, con el fin de satisfacer la demanda local acorde a las necesidades
de salud publica, siendo un sdlido comercializador de medicamentos dentro del continente

americano.
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Habilitadores:

¢ Apalancamiento de sinergias publico-privadas (academia, Estado e industria).

e Acceso sostenible a nuevas tecnologias.

e Previsibilidad juridica.

o Consolidacién de Colombia como un pais atractivo para la investigacién clinica a nivel

mundial.

Ventas:

Para el afo 2032, el sector Farmacéutico aspira alcanzar un mercado de COP 63,4 billones, 4,3 veces

mas que en 2018. Lograr esto implicaria tener una tasa de crecimiento compuesto de 11,1 %.

Grafica 53. Aspiraciones ventas sector Farmacéutico colombiano

Exportaciones:

Se espera que el crecimiento en las exportaciones sea 5,2 veces mas que el escenario actual,
alcanzando un nivel de USD 1.719 millones. Esto llevaria a tener una tasa de crecimiento de las

exportaciones de 12,49 %.

Grafica 54. Aspiraciones exportaciones sector Farmacéutico colombiano

Produccion:

El sector proyecta alcanzar una produccién a 2032 de COP 34 billones, con una tasa compuesta anual
de crecimiento de 10,5 %.
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Grafica 55. Aspiraciones produccién sector Farmacéutico colombiano

Empleo:
En empleabilidad se aspira a llegar a 98.084 empleos en el sector, o que equivale a un crecimiento

anual compuesto del 5,2 %.

Grafica 56. Aspiraciones empleo sector Farmacéutico colombiano

Oportunidades del sector

Con la informacion recopilada en las entrevistas y en el analisis hecho por PwC, se identificaron
noventa iniciativas presentadas en dos talleres, uno en Cali y otro en Bogota. Las iniciativas estaban
agrupadas en cinco dimensiones: desarrollo de propuesta de valor; fortalecimiento de acceso;
promocion y ventas; aumento de productividad; desarrollo de capital humano e innovacién; y ambiente
de negocio. En el taller, se hicieron grupos que votaron por las iniciativas de mayor importancia bajo
los criterios de facilidad de implementacion e impacto en el crecimiento. Una vez realizada la votacion
por los actores, se consolidé la informacion de los resultados y se escogieron las iniciativas de mayor

importancia, priorizando 29 iniciativas.

A continuacion, se presenta el listado de las 29 iniciativas a desarrollar en el sector entre los afos 2020
y 2032, como resultado de las entrevistas a profundidad y las mesas sectoriales. El detalle de cada

iniciativa puede ser consultado en el entregable del plan de accién del sector Farmacéutico.

Palanca: Desarrollo de propuesta de valor
El sector debe aumentar su oferta en medicamentos genéricos y OTC, ademas de incentivar las

alianzas publico-privadas para el desarrollo y/o produccion de biotecnologia, promocionar la maquila
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colombiana, profundizar en la innovacién de medicamentos de sintesis quimica e incursionar en el

mercado de insumos para medicamentos.

Grafica 57. Iniciativas del sector. Palanca desarrollo de propuesta de valor

Palanca: Fortalecimiento, acceso, promocioén y venta
El sector debe penetrar los mercados latinoamericanos, armonizar los requerimientos regulatorios con
otros paises, recibir apoyo en el conocimiento de estos mercados y generar campafnas sobre los

beneficios del uso de los medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares.

Grafica 58. Iniciativas del sector. Palanca fortalecimiento, acceso, promocioén y venta
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Palanca: Aumento de la productividad
El sector necesita soporte en asistencia técnica en productividad de procesos, transformacion
tecnoldgica, apoyo en certificaciones de calidad, creacion de herramientas que apoyen el desarrollo de

la produccion, y dar créditos para actualizacion, modernizacion y reconversion tecnologica.

Grafica 59. Iniciativas del sector. Palanca aumento de la productividad

Palanca: Desarrollo de capital humano y gestion del conocimiento

La integracion de la industria con la academia es fundamental para el desarrollo de la innovacion y
generacion de nuevos medicamentos; también lo es para desarrollar la profesién de quimica
farmacéutica hacia la produccion y la comercializacion, generar alianzas con compafias extranjeras
para hacer transferencia de conocimiento, incentivar la inversion nacional y extranjera, y promover la

investigacion clinica nacional.

Grafica 60. Iniciativas del sector. Palanca desarrollo de capital humano y gestién del conocimiento
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Palanca: Ambiente de negocios

El mejoramiento de los procesos en el interior del ente regulador centrado en: unificacion de criterios,
regulacién basada en riesgo, capacitacion del personal en nuevos desarrollos, mejora de los tiempos
de aprobacion y simplificacion de los procesos frente al desarrollo de investigacion clinica, dara mayor

dinamismo al sector impulsando los ingresos de las compaiiias.
Nivelar las condiciones competitivas a nivel regulatorio entre los medicamentos de produccion nacional
y los importados dara mayor competitividad en el interior del pais, al igual que valorar el costo-beneficio

que tiene para el pais el desgravar el IVA de insumos para produccién de medicamentos.

Por ultimo, evaluar la metodologia utilizada para la regulacion de precios, que contemple periodos mas

amplios de vigencia, ayudara a la industria a mejorar su planeacion.

Grafica 61. Iniciativas del sector. Palanca ambiente de negocios
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Bogoté — C/marca

Grafica 62. Iniciativas del sector por periodo de tiempo

La grafica 63 muestra el compendio de iniciativas a desarrollar a corto, mediano y largo plazo. En

total, son 29 iniciativas que trazaran la hoja de ruta del sector en 2032.

Mapa de indicadores

Como parte del seguimiento que se le debe realizar al comportamiento del sector y en alineacién con
las aspiraciones expuestas, se deben medir los indicadores que se muestran en la grafica 62. Estos
indicadores estan definidos en tres niveles. El primero apunta al cumplimiento de las aspiraciones a
nivel de ventas, produccién, exportaciones y empleo; el segundo representa los indicadores
correspondientes a cada una de las palancas de desarrollo; y el tercero apunta a los drivers que

intervienen con cada uno de los aspectos relevantes.
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Grafica 63. Iniciativas del sector por periodo de tiempo

Dentro de ventas nacionales se mediran tres indicadores. El primero es el comparativo entre el
crecimiento del mercado en Colombia y el crecimiento del mercado a escala mundial; siendo un
indicador positivo cuando el mercado colombiano tiene un crecimiento mayor que el internacional. El
segundo es el consumo per capita que ilustra el consumo de medicamentos por habitante, y debe ser
comparado con los consumos per capita de la regién. El tercero y ultimo es el incremento de
participacion de mercado de Colombia con respecto al mundo, donde el incremento a nivel porcentual

se lee como un comportamiento positivo del sector.

En cuanto a exportaciones, se mediran cuatro indicadores. El primero es la participacion de las
exportaciones de Colombia sobre el total de las importaciones del pais destino; este indicador se debe
leer en comparacion con el indicador del afio anterior, y un incremento porcentual nos muestra una
mayor penetracion de los productos en el pais destino. El segundo es la balanza comercial en la que
se monitoreara el aumento o la disminucion del déficit/superavit comercial del pais. El tercero
ejemplifica el numero de paises a los que se exporta contra el niumero de paises con potencial de
exportacion; entre mayor sea el porcentaje, mayor sera la penetracion de los productos en los paises.
El cuarto es el porcentaje de productos con RCA mayor a 1, cuyo valor deberia ir en aumento siempre

y cuando se esté desarrollando la oferta de valor de los productos de exportacion.
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En capital humano se tienen tres indicadores. El primero es la produccién per capita por empleado del
sector; el crecimiento de este valor comparado con el afio anterior muestra un mejoramiento en las
ventas por empleado. El segundo es cuantos empleados se necesitan por cada peso de produccién
generado; el incremento de este numero muestra cuanto empleo es generado por cada peso de
produccién. El tercer indicador muestra a nivel porcentual la participacion de los empleos generados
por el sector sobre el total de empleos del pais. Cuando se compara con el afio anterior, se puede

evidenciar si el sector esta generando empleo en contraste con los demas sectores.

En innovacion y desarrollo de conocimiento, se debe medir el porcentaje de inversion del sector en

[+D+i, y el incremento porcentual muestra focalizacion del sector hacia la innovacion.

En cuanto a eficiencia, se manejan tres indicadores. El primero muestra el porcentaje de valor del
consumo intermedio contra la produccion; si este porcentaje aumenta comparado con el afio anterior,
significa que hay una reduccion de la eficiencia en el sector. El segundo indicador muestra cuantos
pesos invertidos en materia prima generan un monto de produccion; al ser mayor este indicador
comparado con el del afio anterior, evidencia un uso mas eficiente de la materia prima. El tercero es
cuantos pesos invertidos en energia generan un monto de produccion; al ser mayor este indicador
comparado con el del ano anterior, evidencia un uso mas eficiente de la energia. En este ultimo se

puede utilizar cualquier costo para efecto de analisis (subcontratacién, arriendos, transporte, etc.).

Por ultimo, en cuanto a valor agregado se tienen tres indicadores. El primero muestra el porcentaje de
cuanto valor agregado se genera sobre la totalidad de la produccion, y el incremento de este valor
evidencia una sofisticacion de los productos. El segundo indicador muestra la relacion entre la materia
prima utilizada y el valor agregado generado; al incrementarse el valor de este indicador, se infiere que
la materia prima esta siendo utilizada para generar productos mas sofisticados que aportan a la
productividad. El tercer indicador muestra la relacién del gasto en sueldos y salarios del sector con el
valor agregado generado; al incrementarse el valor de este indicador, se infiere que el gasto en mano

de obra directa esta siendo utilizado para productos mas sofisticados que aportan a la productividad.
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Grafica 64. Iniciativas del sector por periodo de tiempo

Conclusiones y recomendaciones

Para el afio 2032, el sector Farmacéutico colombiano aspira a alcanzar ventas por COP 63 billones y
exportaciones de USD 1.719 millones, contar con una produccion de COP 34 billones y llegar a los
98.000 empleos. Para esto, es necesario que se consoliden y fortalezcan las alianzas publico-privadas
para el desarrollo de investigacion y nuevos productos. Se deben consolidar alianzas con actores

extranjeros que permitan la transferencia de conocimiento.

En cuanto a portafolio, se quiere desarrollar productos de innovacién de sintesis quimica e incursionar
en el mercado de compuestos activos y excipientes, ademas de iniciar un proceso de desarrollo de

medicamentos basados en biotecnologia.

El acompafamiento a las companias por parte de entidades del Gobierno debe ser continuo en temas
de: penetracion de mercados regionales, ajustes en acuerdos comerciales que favorezcan las
exportaciones, y apoyo Yy financiacion en temas de actualizacion tecnolégica y mejoramiento de la
calidad. Como parte del plan, Colombia se quiere consolidar dentro del continente americano como un
exportador de medicamentos en Latinoamérica, Estados Unidos y el Caribe. Es fundamental poder
armonizar los requisitos regulatorios entre Colombia y los paises mencionados anteriormente para

incrementar las exportaciones de medicamentos en grandes volumenes.
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El fortalecimiento del Invima a través de optimizacion de procesos, actualizacion y capacitacion de
personal, y simplificacién de tramites, permitira mejorar la llegada de medicamentos al mercado
beneficiando tanto a pacientes como a productores y comercializadores. Asi mismo, la simplificacion
de tramites y la agilizacion de procesos para la investigacion clinica traeran mayor inversion y
conocimiento al pais. Al tener un ente regulador que esté a la vanguardia de nuevas tecnologias
(biotecnoldgicos, terapias avanzadas y fitoterapéuticos), la poblacion podra acceder a medicamentos

de ultima generacién que beneficien los objetivos de salud publica.

La alineacion de esfuerzos y objetivos entre la industria, el Gobierno y la academia impulsara el
comercio, la investigacién, los nuevos desarrollos y la productividad del sector. Desarrollar
profesionales en quimica farmacéutica con habilidades de investigacion y produccion de medicamentos
es una parte fundamental para impulsar el desarrollo de nuevos productos e incrementar la

productividad dentro de las plantas de produccién en el territorio nacional.

Promover una legislacién que sea predictiva, estable y a largo plazo creara confianza entre los actores

del sector, que se traducira en mayores inversiones tanto de compairiias nacionales, como extranjeras.
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