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Introduccion

El presente resumen ejecutivo muestra los principales resultados de la consultoria para el “disefio de
un modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes a nivel local para la industria
farmacéutica”. Inicialmente se planteé la produccién de los dos tipos de insumos farmacéuticos
(principios activos y excipientes), sin embargo, a medida que el proyecto se fue desarrollando, el
analisis indico que el negocio se deberia enfocar en principios activos, debido a que es un mercado

mas grande, de mayor rentabilidad y mas a fin al sector farmacéutico que el negocio de excipientes.

Este proyecto surge a partir de las iniciativas identificadas en el plan de negocios del sector
farmacéutico realizado en 2019 por Colombia Productiva con el apoyo de PricewaterhouseCoopers;
donde se seleccionaron y priorizaron las principales iniciativas para el desarrollo y crecimiento del
sector farmacéutico colombiano. Una de ellas, fue la de realizar localmente la sintesis de materias

primas para los medicamentos de mayor uso a nivel nacional y que se producen localmente.

La alta dependencia para el abastecimiento de estos insumos de unos pocos proveedores, y debido a
la situacion presentada por la pandemia generada por el COVID-19 que produjo una ruptura en la
cadena de suministro a nivel global, muchos paises decidieron enfocarse en incentivar el desarrollo de
la produccién de principios activos a nivel local. Colombia no es ajeno a esta situacion, motivo por el

cual se le dio celeridad a esta iniciativa.

Para el desarrollo del proyecto se realiz6 un trabajo en cooperacién con los sectores publico y privado,
en donde se realizaron entrevistas y mesas de trabajo con los diferentes gremios, empresas y entes
gubernamentales involucrados en el sector, logrando como resultado el modelo de negocio para la
produccién de principios activos a nivel local, que contempla la generacion de empleo y el desarrollo

de un subsector dentro de la industria farmacéutica.

El proyecto inici6 enfocado en principios activos y excipientes, identificando los principales jugadores,
las tendencias que mueven el mercado, su tamafio, los precios y volumenes de importacion y los
principios activos y excipientes mas utilizados en el pais. Inicialmente el plan contemplaba la
produccion de principios activos y excipientes, sin embargo, se descarto la idea de producir de forma
simultanea los dos tipos de insumos debido a multiples circunstancias. Adicionalmente, se realizé un
andlisis de viabilidad técnica e implicaciones operativas que permitio identificar los costos asociados a
la sintesis de principios activos. Por ultimo, se realizé un modelo financiero con su respectiva
evaluacion de proyecto, que finalmente fue presentado a varios actores del sector farmacéutico dentro

del proceso de gestion de posibles inversionistas.
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Obijetivos, alcance y metodologia del proyecto

Por medio del analisis y la respectiva viabilidad técnica y financiera del proyecto, se logré esclarecer el

camino hacia el desarrollo de un sector farmacéutico mas competitivo, con el potencial de generar un

mayor nimero de empleos de calidad, competir con las importaciones y desarrollar productos de valor

agregado.

Objetivos del Proyecto

Objetivo General

Disefiar un modelo de negocio para produccién de principios activos y excipientes a nivel local para

la industria farmacéutica.

Obijetivos especificos

1.

Entender el marco competitivo del sector de principios activos y excipientes, identificando los
principales jugadores, las tendencias que mueven el mercado y su tamafio.

Identificar buenas practicas a nivel global que sirvan como marco de referencia para el
desarrollo del negocio a nivel local.

Estimar el tamafio y el potencial del mercado local de principios activos y excipientes
identificando la demanda, el valor de las importaciones, los principales productos, segmentos
de clientes, relacionamiento y distribucion.

Evaluar la viabilidad técnica y financiera para desarrollar el negocio teniendo en cuenta el valor
agregado, recursos e insumos, ubicacion, capacidad, tecnologias de operacién, logistica,
aspectos ambientales y de calidad.

Identificar las implicaciones econdmicas sobre la industria farmacéutica en materia de
empleabilidad, valor agregado, produccion, ventas, sustitucion de importaciones y seguridad
sanitaria por la garantia del abastecimiento, entre otros.

Identificar posibles inversionistas soportado en el resultado del estudio de negocio.

Soportar el ejercicio bajo un trabajo participativo y coordinado con los actores de la industria en

Colombia.
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Alcance

Durante la construccién del plan de negocios en 2019, se evidencié que aproximadamente el 90% de
las materias primas en el sector farmacéutico son importadas, principalmente de India y China.
Adicionalmente, se encontr6 que, en la estructura de costos empresariales, el rubro que mas afecta la
produccion son las materias primas con un peso del 28%. Teniendo en cuenta lo anterior, la sintesis
de materias primas se identificé como iniciativa prioritaria dentro del plan de negocios, como eje de
desarrollo de propuestas de valor para el sector farmacéutico. A su vez, se identificaron
preliminarmente los insumos de mayor uso en la fabricacibn de medicamentos de mayor
comercializacion en Colombia como: Cloruro de sodio al 0.9, Ibuprofeno, Acetaminofén, Losartan
Potésico, Clotrimazol, Dextrosa grado USP, Cloruro de Sodio grado USP; sobre los cuales se
establecio la necesidad de incentivar el desarrollo de compafiias productoras que puedan abastecer el

mercado nacional y en un futuro el mercado regional.
Para llevar a cabo el proyecto, se desarrollaron los siguientes puntos:

Primero, andlisis del mercado de principios activos y excipientes que incluye:
* Principales jugadores mundiales, estimacion de tamafio de mercado mundial y tendencias
globales.
* Buenas practicas internacionales de paises de referencia.
* Importaciones y procedencia de principios activos y excipientes de medicamentos en los Ultimos 5
anos.
* Cuantificacién del mercado e ingresos potenciales.
» Estimacién de la demanda local para los principios activos y excipientes de medicamentos.
* Precios de importacion de principios activos y excipientes
» Capacidades productivas existentes a nivel local para produccion de principios activos y
excipientes, incluyendo volumenes.
» Capacidad tecnoldgica disponible e infraestructura existente.

» Estructura de costos de produccion local versus internacional.

Segundo, potencialidad de la industria en Colombia, fase que contiene:
» Identificacion y priorizacion de principios activos y excipientes: que incluye el listado de principios
activos y excipientes priorizados para produccion en el pais, viabilidad de produccion, inversiones
necesarias, valor agregado para la industria, entre otros.
» Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo que incluya criterios utilizados para

segmentar el mercado, priorizacion de clientes y definicion de cliente objetivo.
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Tercero, construccion de modelo de negocio y viabilidad técnica para produccion de principios activos

y excipientes a nivel local, fase que encierra los siguientes puntos:
* Propuesta de valor qué especifique el valor agregado qué va a generar la produccion de principios
activos y excipientes en Colombia.
» Beneficios de la produccién de principios activos y excipientes en el pais y para los productores
locales.
» Ubicacion geografica de la produccién.
* Recursos clave: valorar elementos como infraestructura y tecnologia necesaria, capital humano
requerido, insumos, entre otros.
* Modelo financiero incluyendo: estructura de costos, fuentes de ingresos, indicadores de
rentabilidad y punto de equilibrio, capital necesario para desarrollo de la industria en Colombia, entre
otros.
* Relacionamiento con clientes.
* Canales de distribucion.
* Actividades clave: incluir actividades necesarias para el desarrollo del negocio como control de
calidad, investigacion y desarrollo, ventas, entre otros.
» Aliados estratégicos para el proyecto.
» Viabilidad técnica (escalabilidad de la propuesta, necesidad de cumplimiento de normas
ambientales, cumplimiento de requisitos de calidad, entre otros).

» Métricas de impacto (empleo, ventas, produccién y exportaciones).

Cuarto, gestion para busqueda de inversionistas, fase que involucra los siguientes puntos:
* |[dentificacién de empresas nacionales e internacionales que podrian estar interesadas en ejecutar
y financiar la iniciativa.
» Elaboracion de deck de inversidon y resumen ejecutivo de la oportunidad de inversion.

* Gestion para la consecucion de recursos.

La quinta y ultima fase, se centrd en la realizacion de la actividad de cierre del proyecto y socializacion

de resultados con el sector privado y entidades relevantes para el sector farmacéutico.
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Metodologia

La gréfica 1 resume la metodologia utilizada durante el desarrollo del modelo de negocio para

produccion de principios activos a nivel local, que se encuentra dividida en 6 fases:

Estudio de
mercado de
principios activos
y excipientes

Potencial de la Disefio de modelo de Gestion para Cierrey
industria en negocio y viabilidad busqueda de socializacion
Colombia técnica inversionistas de resultados

Planeacion

» Investigacion primaria y « Identificacion y « Definicion del alcance y « Identificacion de
secundaria priorizacion de beneficios de la propuesta de empresas nacionales +Actividades de
Pl - » Referenciamiento principios activos y valor e internacionales cierre del proyecto
+Planeacion : : ik HI iy e e 22 S
del proyecto lnte_mac!c.)nal exuplente;_ « Analisis técnico (aqtlwq?des . EIaAboraa‘c?n de deck y socializacion de
« Estimacion de demanda y » Identificacion de clave, recursos, ubicacion, de inversion y resultados
potencial de ingresos segmentos de calidad, ambiental) resumen ejecutivo
« Analisis de capacidades, mercado y de cliente « Analisis comercial (actividades » Gestion para la
costos y tecnologia. objetivo clave, recursos, canales, consecucion de
relacionamiento y aliados) recursos

« Analisis financiero
« Analisis econémico (impacto)

Grafica 1 Metodologia para el desarrollo del disefio de un modelo de negocio para produccion de principios activos y
excipientes a nivel local para la industria farmacéutica.

Participacion de las empresas y entidades a lo largo del

proyecto

Durante la consultoria, se realizaron 15 entrevistas a los diferentes actores del sector. Adicionalmente
se llevaron a cabo 3 mesas de trabajo, las cuales contemplaron la validacion de datos y proyecciones
en temas comerciales, operacionales y financieros del sector. Al final del proyecto, se sostuvieron 14

reuniones con posibles inversionistas con el fin de presentar el deck de inversion.

A estos eventos asistieron actores relevantes como entes gubernamentales (Ministerio de Salud,
Invima, Bancoldex, Procolombia, Invest in Bogota e Invest Pacific), CAmaras de Comercio, gremios
(ANDI, ASINFAR, ASCIF y ARI) y empresas del sector (Procaps, Baxter, Indukern, Syntofarma, ECAR,
Vitalis, Quimica Fina, entre otros). También se realizaron reuniones de trabajo con Colombia

Productiva para validar los avances y conclusiones de cada fase.

El objetivo de estas sesiones era conocer la perspectiva frente a las necesidades y oportunidades que
se presentan en el sector frente al desarrollo del negocio de principios activos en Colombia. Asi mismo,
se identificaron aliados estratégicos, se validaron los datos, y se presentd el deck de inversion a los
posibles interesados.
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Cronograma

Este proyecto se desarroll6 a lo largo de siete (7) meses, entre enero de 2021 y julio de 2021. La

gréfica 2 muestra el cronograma de las fases realizadas del proyecto:

Planeacion

Estudio de mercado de
principios activos y excipientes

Potencial de la industria en
Colombia

Disefio de modelo de negocio y
viabilidad técnica

Gestion para busqueda de

Cierre y socializacion de
resultados

SOl

Producto 1: Flan de
trabajo.

Producto 3:
= Listado de principios acfivos y excipientes
identificados y pricrizados.

Producte 2 Estudic de . pocumento con identificacién de segmentos de

.

v _GD

Producto &
-Presentacidn  pars

Producto 5

- Base de datos de posibles empresas
nacionales e intemacionales que podrian estar
interesadas en ejecutar y financiar la iniciativa.

2l
evento de socislizacién de
resultados vy listado  de

mercado de principios 8civos  mercedo y cliente objetivo. - Deck de i ¥ sizcutive de Ia

y excipientas. Producto 4:  oportunidad de inversion. - Informe  ejecutve  dal
Documents con modelo de negocic y visbilided = Informe de  gestion reslizads pars I3 proyacto en Word.
técnica pers la produccidn de principios activas y cidn de - Infografia del proyecto.

excipientes a nivel local.

Gréfica 2 Cronograma detallado del desarrollo del modelo de negocio para produccién de principios actvios a nivel local
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Estudio de mercado de principios activos y
excipientes

En la primera fase del proyecto, se llevd a cabo un andlisis del mercado de principios activos y
excipientes a nivel mundial. Dicho analisis tuvo como objetivo detallar la evolucion del sector en
términos de ingreso y presentar las principales tendencias y mejores practicas a nivel global.

El capitulo incluye el andlisis sobre la situacién actual y evolucién del mercado de principios activos y
excipientes a nivel global, con proyecciones de crecimiento a largo plazo (hasta el afio 2025).
Adicionalmente, se incluyé el andlisis de los principales mercados, jugadores a nivel global, principales

tendencias y mejores practicas presentes en el sector.

Adicionalmente se llevé a cabo un andlisis a nivel nacional relacionado con las importaciones del
sector, la estimacién del mercado en los Ultimos afios y la identificacion de los principales jugadores,
asi como una estimacion del tamafio de la oportunidad apalancado en la demanda. Posteriormente,

se incluy6 un andlisis de importaciones con los principales paises latinoamericanos.

Mercado mundial y tendencias

El tamafio del mercado mundial de principios activos y excipientes a nivel global para el 2018 fue de
USD$ 163 billones y USD$6.9 billones respectivamente. Asi mismo se espera que presente un
crecimiento anual compuesto (CAGR) de 5.8% y 4.9% para los proximos afios, llegando a tener un
mercado de USD$ 238 y USD$9.2 billones respectivamente. Se estima que para el afio 2024 el
crecimiento anual compuesto de los principios activos sea de 5.8% impulsado en mayor proporcion por
el crecimiento de los principios activos biotecnologicos. Asi mismo, se espera que para el afio 2025 el
crecimiento anual compuesto de los excipientes sea de 4.9% impulsado en mayor proporcién por el
crecimiento de la industria farmacéutica.

El siguiente grafico nos muestra la evolucion global del mercado de principios activos y excipientes:
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Gréfica 3. Tamafio del mercado de principios activos y excipientes a nivel global
Fuente: Data Bridge Market Research
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A su vez, el sector de principios activos y excipientes se analiz6 por las diferentes regiones geogréficas.

Se logra observar claramente que los mercados mas importantes en el mundo son Norteamérica y

Europa con 34% y 30% de participacion de mercado, respectivamente. Adicionalmente se logra
apreciar que Asia es el mayor productor del mundo y el tercer mercado mas grande del mundo con un
crecimiento proyectado anual compuesto de 6.1%.

Mercado global de principios activos

> : ]
5 S
-

Europa
Tamarfio de mercado: 53 USd Billones
Crecimiento CAGR 2020-2025: 5.68% 5
Participacién de mercado 2020: 30%

Norte América
Tamafic de mercado: 62 USD Billones
Crecimiento CAGR. 2020-2025: 5.3%
Participacion de mercado 2020: 34%

Asia-| F'aclflc:u

Sur América
APIs
Tamafio de mercado APIs: 8 USD Billones
Crecimiento CAGR 2020-2025: 5,2%.
Participacién de mercado 2020: 5%

v Europa
Tamario de mercado: 1,5 USD
- Billones
3 j Crecimiento 2021-2025: 4,7% >
Norte América # Participacion de mercado 2020: 22%
Tamafio de mercado excipientes: 4 USD A
Billones ¢
Crecimiento 2021-2025: 4.3% '. .
Participacion de mercado 2020: 56% Asia-Pacifico

Sur América

Excipientes

Tamafo de mercado: 380 USD millones
Crecimiento CAGR 20 5: 4.4%
Participacion de mercado 2020: 5%

Gréfica 4 Mercado de principios activos y excipientes a nivel global
Fuente: Data Bridge Market Research

En cuanto a tendencias se pueden observar dos grandes grupos.

Por un lado, se encuentran las tendencias a nivel gubernamental, entre las que encontramos las

siguientes:

Interés por parte de los Gobiernos para impulsar la autonomia en el abastecimiento de

insumos para medicamentos. Esta tendencia estéa relacionada con la dependencia mundial de
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los principios activos y excipientes producidos en China e India, lo cual resulté en un

desabastecimiento de insumos a nivel global debido a la pandemia del COVID-19.

e Volatilidad e incertidumbre permanente frente al futuro de los precios de los insumos. Debido
a diferentes factores, la volatilidad en los mercados ha generado una gran incertidumbre para
las empresas del sector farmacéutico y los Gobiernos.

e Generacién de incentivos por parte de los Gobiernos para impulsar la produccion local de
insumos para medicamentos. Esta tendencia se enfoca en el fomento de la produccién local,
por medio de politicas de los Gobiernos a nivel tributario y la generacion de incentivos a la
investigacion y desarrollo.

e Aumento en las politicas de control de precios alrededor del mundo. Debido al deseo de los
Gobiernos de tener una mayor cobertura en servicios de salud sobre la poblacion, se esta
fortaleciendo el control sobre los precios de los medicamentos, que afectan de manera
indirecta los precios de los insumos.

e Incremento de la regulacion para la produccion y comercializacion de medicamentos y
principios activos por parte de las entidades regulatorias. A nivel global, la mayoria de los
paises productores y exportadores estan tomando como referencia las practicas y normativas
impartidas por la FDA (Agencia de Administracion de Alimentos y Medicamentos) de los
Estados Unidos y de EMA (Agencia Europea de Medicamentos) de Europa; préacticas y
normativas conocidas por ser muy estrictas y enfocadas en el bienestar de los pacientes y el

publico en general.

Por otra parte, se evidencia el otro grupo de tendencias, las cuales son generadas por los sectores
empresariales y entre las cuales se encuentran:

¢ Lademanda por nuevos tratamientos para enfermedades como el cancer y las enfermedades
relacionadas con el envejecimiento de la poblacidn, ha ocasionado un aumento en el consumo
de medicamentos biotecnolégicos, asi mismo, en la demanda de los principios activos
necesarios para la fabricacion de estos medicamentos.

e Elcrecimiento de la produccion de principios activos esta impulsado por los nuevos desarrollos
en medicamentos biotecnolégicos. Debido a la alta demanda de este tipo de medicamentos,
cada vez mas las empresas del sector farmacéutico se enfocan hacia el &mbito biotecnolégico.

¢ Incremento en la inversion por parte de los laboratorios frente al desarrollo de principios activos
a nivel global. Otra tendencia relacionada con la alta demanda a nivel mundial por
medicamentos biotecnolégicos.

e La adaptacion de la tecnologia a los procesos productivos para la elaboracion de principios
activos y excipientes ha generado una mayor eficiencia y mejores practicas en la produccion.
Desarrollos tecnolégicos como el Internet de las Cosas y otras tecnologias emergentes estan

siendo utilizadas para obtener informacién sobre el funcionamiento de los equipos de
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fabricacion, sus procesos y en general para optimizar todos los aspectos relacionados con la

operacion y la sostenibilidad.

o Elvencimiento de patentes genera un mayor consumo de principios activos y excipientes. Esto
sumado al aumento en la oferta y la capacidad de produccion ha significado un aumento
importante en la fabricacion de principios activos y excipientes a nivel global.

e Empresas pequefias continuaran con fuerte dependencia de fabricantes de principios activos.
Esto es ocasionado por los altos costos de produccion y la alta competencia internacional en
términos de precios.

¢ Aumento de subcontratacion en procesos tanto en medicamentos como en principios activos,
para acelerar la llegada al mercado de actuales y nuevos tratamientos. Como resultado, las
CMOs (Organizacién de fabricacion por contrato) se han fortalecido considerablemente en los
ltimos afios.

e Existe una creciente necesidad de desarrollo de nuevas moléculas para antibiéticos para
atacar la resistencia bacteriana; resistencia ocasionada por el uso indebido de este tipo de
medicamentos y otros factores.

En conclusién, el mercado mundial de principios activos esté valorado en USD$ 180 billones, donde el
58% esta compuesto por principios activos biotecnolégicos. EI mercado norteamericano (EE. UU.,
México y Canada) es el mas grande con una participacion del 34%, donde Estados Unidos representa
el 26% de la participacion de mercado en délares mundial. Por otra parte, el mercado suramericano

tan solo representa un 4,6% del mercado global en ddlares.

Al observar el mercado de excipientes, se evidencia que su valor es de USD$ 7,2 billones, donde el
57% esta compuesto por excipientes organicos. Al igual que el mercado de principios activos, el
mercado de excipientes de Norte América es el mas grande con una participacion en dolares del 56%,

tan solo EE. UU. representa el 50% de la participacién mundial.

Finalmente, al analizar las tendencias y los acontecimientos de los Ultimos dos afios, se puede
evidenciar el interés por parte de los Gobiernos por reducir la dependencia del suministro de principios
activos desde China e India y ha abierto las puertas para la produccién de principios activos a nivel

local y poder garantizar el abastecimiento en situaciones normales y de emergencia.

Referenciamiento de buenas practicas y empresas

Dentro del marco del ejercicio, se lograron identificar algunos paises y empresas que no solo lideran
el sector, sino que cuentan con las mejores practicas a nivel global. Casos como India, China, Alemania

se han convertido en la guia para muchos que desean incursionar en este sector. Para el caso
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latinoamericano se referenciaron paises como México, Brasil y Argentina donde ya se viene

desarrollando produccion local de principios activos.

En la grafica 5 se observa que India posee una economia estable, con un crecimiento anual compuesto
(CAGR) del PIB del 6,7% en los ultimos 5 afios (2015-2019) e incluso después de la pandemia continta
presentando un comportamiento positivo. Este pais se ha convertido en un territorio clave para la
fabricacion de principios activos y excipientes, gracias a la combinacién de materias primas y mano de
obra de bajo costo e ingenieria de calidad.

Datos econdmicos clave — India

Estadisticas primarias

2017-2010 2017 2018 2019 2019
(Colombia)
1 FIB USDE2,652b USD$2,713b USDS2,8680 USD323b

2  Empleo 5,4% 5,3% 5,3% 9,7%

3 Poblacion 1.333m 1.352m 1.366m 50m

4 SE&P rating BEB- EEB- BEB- BEB-

5  Penetracion de internet 34 45% 34, 45% 34 45% 65%

§ indice de precios al consumidor 2.5% 4 9% 7.7T% 3.5%

Grafica 5 Informacion econdmica de India
Fuente: The World Bank Group

Entre las principales empresas productoras de principios activos y excipientes en India se encuentran
Sun Pharmaceutical Industries y Aurobindo Pharma, las cuales se ubican en las ciudades de Vadodara
y Hyderabad y han presentado ingresos operacionales por USD$4.6 y USD$3.2 billones
respectivamente. Por otra parte, tienen un comportamiento interesante en términos de empleos
generales, lo que se traduce en menores costos de némina en comparacién con su competencia, ya
gue, a pesar de ser las dos empresas mas grandes en el sector en India, tienen la planta de personal

mas baja de todos los jugadores.

Estadisticas primarias

Principales Compaiiias Farmacéuticas que producen APls

2017-2019 Ciudad  Numero de Ingreso Utilidad Global
empleados Operacional 20207
2020
1 Sun Pharmaceutical Vadodara 17.758 USD 5 4.8 Billones USD 3 531 Millones
Industries
2 Aurcbindo Pharma Hyderabad 13.488 USD 5 3,2 Billones USD 5 289 Millones
3 Dr. Reddy’s Laboratories Hyderabad 21.850 USD 5 2.4 Billones USD 3 285 Millones
4 Cipla Mumba 21.845 USD 52,4 Billones  USD § 218 Millones
] L upin Mumba 18.302 USD 5 2,1 Billones  USD 5 - 38 Millones

Gréfica 6 Principales compafiias farmacéuticas que producen principios activos en India
Fuente: EMIS Professional
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A continuacion, se puede apreciar la informacion econémica relevante de Argentina. Pais que

presenta un decrecimiento general en términos econémicos en los dltimos afios. Sin embargo, este

comportamiento no lo refleja su calificacion Standard & Poor's, la cual ha mejorado en el mismo periodo

de tiempo.

Estadisticas primarias

2M7-2019
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FIE

Empleo

Poblacion

S&P rating

Penetracion de internet

indice de precios al consumidor

2017

UsSD§643b

3,3%
44m

CCC+
74.3%
34 3%

2018 2019

Datos econdémicos clave — Argentina

2019
(Colombia)

UsSDS517b  USDS445b USD323b

9,2% 9,8%
44 4m 44 9m

=] CCcC-
74,3% 74,3%
53,5% 42 2%

9,7%
50m
BEE-
65%
3,5%

Grafica 7 Informacién econdmica Argentina

Fuente: The World Bank Group

Dentro de los principales jugadores argentinos productores de principios activos y excipientes se

encuentran empresas multinacionales y compafiias nacionales tales como Roemmers y Gador,

jugadores innovadores e importantes en la region. Por su parte, Roemmers, ubicada en la ciudad de

Buenos Aires, presentd una utilidad operacional de 219 millones de délares en 2018, con una planta

de personal de 1.018 empleados. Por otra parte, Gador, también ubicada en Buenos Aires, generé un

ingreso operacional de 175 millones de ddlares con una nomina de 500 trabajadores.

Estadisticas primarias
20117-2019

Principales Compaiiias Farmacéuticas que producen APls

sy

o W M

Ciudad
Bayer S.A Buenaos Aires
Roemmers Buenos Aires
Productos Roche Buenos Aires
Plizer Buenos Aires
Gador Buenos Aires

Namero de
empleados

1.270

1.018
400
600
500

Ingreso
Operacional
2018

USD § 326 Millones

UsSD § 218 Millones
USD § 195 Millones
USD § 158 Millones

UsSD $ 175 Millones

Utilidad Global
2018*

MN.A

MN.A
MN.A
N.A

N.A

Gréfica 8 Principales compafiias farmacéuticas que producen principios activos en Argentina

Fuente: EMIS Professional

En el caso de Brasil, se logra evidenciar el lento crecimiento que ha registrado en los ultimos afios,

donde el PIB ha aumentado alrededor del 1%. Este desempefio no alcanz6 las expectativas tras el

cambio de Gobierno y la aplicacion de nuevas politicas econdémicas que proponen reformas

estructurales favorables al mercado.
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Datos economicos clave — Brasil

Estadisticas primarias

2017-208 2017 2018 2018 2019
{Colombia)
1 FIE USD§2,062b USDS$1,8850 USDE1,839 USD323b

2  Empleo 12.8% 12,3% 12,1% 9,7%

3 Poblacion 207m 209m 211m 50m

4 3&P rating EE- EB- BB- BEB-

5  Penetracion de internet 62 2% 67, 4% 67,5% 65%

§ indice de precios al consumidor 3.4% 3.7% 3,7% 3.5%

Gréfica 9 Informacién econdémica Brasil
Fuente: The World Bank Group

En la grafica 10 se presentan las principales empresas productoras de principios activos y excipientes
en Brasil. En donde se destacan, ademas de las multinacionales, empresas como Hypera y Unido
Quimica, empresas locales con mas de ocho décadas de existencia en Brasil y lideres en el sector. Se
puede apreciar que la operacion de Hypera, con sus 7.465 empleados, genera ingresos operacionales
por 998 millones de ddlares y utilidad por un valor de 114 millones de délares. De igual forma, se
observa a la empresa Unido Quimica, la cual cuenta con una planta de personal de 6.108 empleados

y genera ingresos operacionales y utilidad neta por un valor de 469 y 229 millones de dolares.

Principales Compaiiias Farmacéuticas que producen APIs

Estadisticas primarias Ciudad Nimero de Ingreso Utilidad Global
2017-2010 empleados Operacional 2019
2019+
1 EBayer S.A Sao Paulo 4179 USD § 2,1 Billones UsSD & 154
Millones
2 Eurofarma Laboraforios S&o Paulo 4.307 USD § 1,2 Billones USD § 146
Millones
3 Produtos Roche Quimicos & S&o Paulo N.A UsD §1,02 UsD 5 114
Farmaceuticos Billones Millones
4 Hypera Sao Paulo 7.465 UsD & 9938 UsD & 294
Millones Millones
PIB: USD3 1,830b -
5 Unidio Quimica 530 Paulo 6.108 USD § 469 usD % 229
Millones Millones

Gréfica 10 Principales compafiias farmacéuticas que producen principios activos en Argentina
Fuente: EMIS Professional

Empresas destacadas a nivel mundial

En cuanto a las empresas de referencia seleccionadas por su tamafio y buenas practicas en el sector,
se destacan a Dr. Reddy’s y Aurobindo, dos empresas indias lideres en la produccion de principios
activos. Ambas empresas generan alrededor de 20.000 empleados, cuentan con varias plantas de
produccion en India y otras ubicaciones, y se enfocan en la produccion de medicamentos genéricos y

principios activos.
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En la grafica 11 se puede apreciar una comparacion entre estos dos competidores indios, lideres en

produccion de principios activos. Por una parte, tenemos a Dr. Reddy’s, con ingresos operaciones de
2.4 billones de dolares y utilidad neta de 285 millones de ddlares en 2020. Adicionalmente, ofrece méas
de 200 medicamentos genéricos y cuenta con una divisién de produccion de principios activos, que
representa 14.7% del total de sus ingresos. Por otra parte, se encuentra Aurobindo Pharma Limited,
empresa con ingreso operacional de 3.2 billones de ddélares y utilidad neta de 399 millones de dolares
en 2020. Es importante resaltar que Aurobindo cuenta con 11 unidades de negocio de principios activos
intermedios y 18 unidades de produccion (11 en India, 4 en Estados Unidos, 1 en Brasil, 1 en Holanda

y 1 en Portugal), llegando a representar un 13% del total de sus ventas anuales.

..o ?
. ) .
Descripcion general Dr. Reddy S d AUROBINDO
Hyderabad, Telangana, India Hyderabad, Telangana, India
Numero de empleados 21.650 18.469
o & plantas en India, 1 en Reino Unido 14 plantas de fabricacion en todo el
Plantas de la compania y 1 En México mundo y una instalacion de 1+D
Medicamentos genéricos, principios Medicamentos genéricos, principios
activos y productos patentados. activos y productos patentados.
Ingreso Op 2020: USD § 2 4 Billones In . :
T = - greso Op 2020: USD § 3,2 Billones
Tl S I LSt Utilidad global 2020- USD § 398 Millones

Gréfica 11 Comparativo entre Dr. Reddy’s y Aurobindo
Fuente: EMIS Professional

En conclusion, India es un pais que ha venido desarrollando su industria farmacéutica incluyendo la
manufactura de principios activos. En la actualidad, y a pesar de esto, el pais tiene una alta
dependencia de la China frente al abastecimiento de principios activos importando el 70% de los
principios activos que utiliza para la produccién de medicamentos. En el caso latinoamericano, en
Argentina existen iniciativas por parte del sector privado frente a la produccion de principios activos.
Por otra parte, en Brasil existe el programa PDP (Socios para el Programa Productivo), que consiste
en la realizacién de alianzas publico - privadas entre laboratorios publicos, privados nacionales e
internacionales, y que contempla la produccién tanto de medicamentos como de principios activos.
Cabe resaltar que las grandes empresas productoras de principios activos en el mundo tienen un

ecosistema productivo completo que incluye fabricacion de medicamentos e investigacion y desarrollo.

Informacion de importaciones, mercado y demanda

El mercado de medicamentos de produccion local en Colombia tiene una participacion menor en

comparacion con los medicamentos importados. Para los principios activos y los excipientes, casi la
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totalidad de estos insumos son de origen extranjero. En este capitulo se analizara el comportamiento

del mercado y de las importaciones de principios activos y excipientes, de esta forma se inicio la
identificacion y posterior priorizacion de los principios activos y excipientes mas relevantes del mercado

colombiano.

Para entender el negocio de principios activos, es fundamental entender el mercado farmacéutico
donde la participacion de venta de medicamentos de produccion nacional es inferior frente a los
medicamentos importados. Se puede observar que, en Colombia, la participacion en venta de
medicamentos producidos localmente es del 34% en comparacion con los importados que representan
el 66%, evidenciando una caida de 1% en participacion de los medicamentos de produccion local, 1o

gue representd un aumento igual de significativo para las ventas de los medicamentos importados.

65% 66%

2018 2019

Gréfica 12 Comparativo participacion de ventas de medicamentos de produccion nacional vs importado
Fuente: Reporte de precios SISMED 2018 -2019

Luego de analizar la informacién sobre la produccién local de medicamentos en comparacion con las
importaciones, se identificaron los principales laboratorios con producciéon local, asi como su
crecimiento a través del Ultimo afio. Es importante sefialar que Tecnoquimicas, Sanofi y Abbott
representan el 33% de las ventas de medicamentos producidos en Colombia. Por su parte, Procaps
fue el laboratorio de mayor crecimiento dentro del top 5 de laboratorios con un 14,3% de las ventas en
2019. Otras empresas con crecimientos positivos fueron Tecnoquimicas y Synthesis. Sin embargo, no
todas tuvieron este buen comportamiento, empresas como Sanofi y Abbott presentaron un

decrecimiento de -2.1% y -5.6% respectivamente.

saic 6,6%
) 21%
o -5,6%
= 14,3%
ANCOL
2 I 4.7%

Gréfica 13 Principales laboratorios con produccion local y su crecimiento en ventas en los Gltimos afios
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Fuente: Reporte de precios SISMED 2018 -2019

Una vez identificados los principales laboratorios con produccion local, se dio inicio al analisis de la
participacion de mercado del Top 10 de medicamentos agrupados por principio activo y que son
producidos en Colombia. Se puede apreciar claramente que los medicamentos que contienen Cloruro
de Sodio, Losartan Potasico, Ibuprofeno, Enoxaparina Sédica y el Acetaminofén encabezan la lista,
con una participacion del 7.4% en total. Dentro de los medicamentos nombrados anteriormente, se
puede ver que solo el Ibuprofeno he tenido un decrecimiento de -5.2%. Por su parte, los demas
medicamentos presentan crecimientos positivos, siendo el Losartan potasico el que presentd el mejor
comportamiento en el pais.

1

N 3%
N CAFEINA ANMIDRA 7%
apeta et = -5,2%
: I I I I iel T
OSARTAN
0K ) OICA

CLORURO DE BUPROFEND ENOXAPARINA ACETAMINOFEN
) POTASK AFENA
BUPROFENO

Gréfica 14 Principales medicamentos de produccion local por grupo de principio activo y su crecimiento en ventas en los
ultimos afios
Fuente: Reporte de precios SISMED 2018 -2019

La mayor parte de los principios activos y excipientes provienen de paises asiaticos y europeos, y se
puede observar que paises como Alemania, Italia y Suiza presentaron una disminucion importante en
las exportaciones hacia Colombia, siendo Suiza la de mayor decrecimiento con un -12,5%. Por otra
parte, paises como China e India, los cuales son los mayores exportadores de principios activos y

excipientes hacia el pais, tuvieron un crecimiento anual compuesto de 6.1% y 5.8%.

Top 10 Importaciones de principios activos y excipientes por pais de origen
Colombia 2015 -2019 (3USD miles)

350 000
300.000

250 000
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[ —_— =
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50 000
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sChina winda eEdados Unedos =Akmmana  sitala Suiza eEspafa eFranca eMeéxico

. . . ) P CAGR
BA%  58% 0.5% D8% 2% A25%  22%  MI% 2% e, CROH

Gréfica 15 Participacion de los principales paises de origen de principios activos y excipientes en los Gltimos afios
Fuente: Importaciones y exportaciones mundiales Comtrade 2019
De acuerdo con un analisis preliminar para determinar el tamafio de la oportunidad que presentan los

principales medicamentos producidos a nivel local, se calcula que el negocio puede a entrar a competir
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por unos valores entre $108 y $416 mil millones de pesos bajo el supuesto de que los insumos
representan un 28% del valor del medicamento. Es posible ver que las ventas de medicamentos que

componen el Top 5 de grupos por principios activos priorizados (Cloruro de sodio, Losartan potésico,
Ibuprofeno, Enoxaparina Sédica, y Acetaminofén) representan $417 mil millones de pesos, lo que
equivale al 8% de participacion de mercado en ventas de medicamentos de produccion nacional.

Participacién de venta de medicamentos 7
de produccién nacional porgrupede

- :
principio activo 2013 (%COP) | Las ventas de medicamentos
que componen el Top 5 de

Ventas de medicamentos
del top 5 de los grupos de
EaBCE i

8% grupos por principios activos® en

principios 3
SISMED representa 3417 mi $417 MIL MILLONES

I
I
|
- *| millanes de pesos. (Clorura de |
| sadio. Losartan potasioe. I .
| Ibuprofenc, Enoxaparina | Costo estimado
22% 56 7 i [28%)
| Sédica. y Acetaminofen.) | insumos (; =

____________ ] M7 MIL MILLONES

| £122% de Iss ventas de
medicamentos se concentran en ]
| 59 segmentos de principios |

| principios sctives equivalen a
| 53.7 billones de pesos. B . _ )
*********** Costo estimado de importaciones (93%)*

108 MIL MILLONES

|
| que utilizan los demas i
|

Gréfica 16 tamafio de la oportunidad relacionada con los principales medicamentos producidos a nivel local
Fuente: Reporte de precios SISMED 2018 - 2019. Ministerio de Salud - EAM (Encuesta Anual Manufacturera - Andlisis PwC

El mercado de medicamentos de produccién nacional equivale a $5,2 billones de pesos para el 2019
y bajo una estimacién preliminar, se calcula que el mercado puede estar entre $1,1 y $1,2 billones,
donde las importaciones representan casi el 93% de este mercado llegando a un valor de $1,14
billones. También es importante resaltar que para el 2019 el mercado de medicamentos de produccion
nacional crecié un 2,2% y las importaciones crecieron al 6,8% en pesos, fendmeno ocasionado por un

incremento de la tasa de cambio.

6.000
5.000
4,000

3.000

- I I
2019

2018

SCOP miles de millones

m Venta medicamentos fabr cacion nacional (COP) m importaciones APIs y excipientes (COP)

® Estmado de mercado APlIsy excipientes
Gréfica 17 Venta de medicamentos de produccion nacional vs importaciones vs estimado de mercado de principios activos

y excipientes
Fuente: SISMED 2018-2019 - Importaciones y exportaciones mundiales Comtrade 2019

Como conclusion de este capitulo encontramos que el crecimiento de los medicamentos producidos
en Colombia es de 2,2% para el 2019 en comparacién con los medicamentos importados que tienen
un crecimiento de 11,8% para el mismo periodo. Por una parte, China e India son los dos paises de

mayor participacion en las importaciones con un 55% y un 12% de participacion respectivamente.
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Por otro lado, a nivel nacional se observa que los principales laboratorios que producen en Colombia

son Tecnoquimicas, Sanofi (Genfar), Abbott (Lafrancol) y Procaps. Estos laboratorios representan el
38% de la participacién de mercado de medicamentos de produccion nacional. Finalmente, al observar
puntualmente los medicamentos, se logra establecer que los medicamentos que contienen cloruro de
sodio tienen la mayor participacion en términos de valores, seguido por los medicamentos que

contienen losartan potasico.

Capacidades, costos y marco de la promesa de valor

La oferta productiva colombiana de principios activos y excipientes es incipiente. A la luz de los
diferentes estandares de calidad y los registros de diferentes entidades regulatorias que presentamos
a continuacién, no se identifican plantas de produccion locales con impacto relevante en la industria

farmacéutica.

Con referencia a las capacidades productivas (en volumen), para los principios activos, excipientes e
insumos, realizamos una estimacién preliminar de la produccién local a partir del tamafio del mercado
en ventas de medicamentos y de la dinamica colombiana de importaciones teniendo en cuenta la
informacion de la gréfica 17, que muestra la venta de medicamentos de produccion nacional vs las

importaciones de principios activos.

Tal como se puede observar, la produccién nacional de principios activos y excipientes en pesos
($COP) representa el 7% del total de los principios activos y excipientes empleados para la produccion
de medicamentos en el pais y se estima que el volumen de produccion local de insumos (principios

activos y excipientes) es menor a las 3 mil toneladas.

A nivel global, es relevante destacar aquellos grupos de principios activos que mas presentan
amenazas de disrupcién en la cadena de suministro relacionadas con la concentracién de la produccion

en pocas fabricas o en pocos paises.
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Gréfico 18 Porcentaje de plantas de produccion de principios activos en el mundo
Fuente: Informe Banco Mundial, 2019

Tal como se puede observar en la grafica 18, el 85% de las fuentes de suministro de principios activos,
se encuentran concentradas en EE. UU., Unidn Europea, India y China. Los principios activos con alta
demanda como anticonvulsionantes, hormonas, antidepresivos y de tracto respiratorio, se concentran
en pocos paises y fabricantes.

Estructura de Costos de Produccion

A manera de referencia en la gréfica 19 se presenta la estructura de costos para el montaje de una

planta de produccién de principios activos para dosis sélidas y a granel.
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Edificio base 23% 14,9 148,7
Equipos de produccion 24% 15,7 157,2
Tuberias de linea de produccién 3% 2,2 22,3
Servicio.s,publicos delineade 4% 2.9 205
produccion

Slstem as mecanicos (ventilacion, 13% 8.2 81,9
tuberias)

Sistemas eléctricos 9% 5,6 55,7
Automatizaciony control 7% 43 42,6
Limpiezay desinfeccion 2% 1,3 131
Otros (admin, disefio, validacion) 16% 10,4 104,1
Costo Total en Millones USD 65,5

USD porm2 de area bruta $ 7050

Grafica 19: Estructura de costos para el montaje de una planta de produccion

El costo de montaje de una planta de produccién oscila entre 10 Millones y 500 Millones de USD,
dependiendo de la complejidad de los productos y procesos. El costo promedio de 30 plantas
analizadas es de 91 Millones de USD. En promedio el costo es aproximadamente de USD 11.900 por
metro cuadrado. Los principales costos se concentran en el edificio base, los equipos de produccion y

los sistemas de ventilacion y tuberias.

Los costos de montaje de una planta farmacéutica varian de acuerdo con el propdsito de la misma.
Segun estudio realizado para la “Society for Pharmaceutical Engineering” con datos de 32 plantas de
produccion, los costos promedio por metro cuadrado de APIs para pequefias moléculas son mas bajos

con respecto a plantas de APlIs bioldgicos (-48%) y de vacunas (-36%).

En la gréfica 20, se muestra el ranking general de costo promedio por metro cuadrado para las plantas
de principios activos que producen pequefias moléculas. Al hacer el comparativo con otro tipo de
plantas, se evidencia que el costo por metro cuadrado de producir un principio activo de pequefias
moléculas es superior al de una planta de soélidos, sin embargo, el costo es mucho menor al de una

fabrica de principios activos biolégicos y de vacunas.
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Gréfico 20 Comparacion de costo de metro cuadrado de planta de produccion
Fuente: Manufacturing Generic Drugs. Office of Policy and Legislative Relations. Washington State Department of Health.
Dec-2019

En la grafica 21, se presenta un comparativo entre estructuras de costo de produccion de principios

activos en plantas localizadas en zonas geograficas de mayor relevancia para el suministro.

~350 ~350
) 123
personal Directol
{35%) ~214
) 7 (3%)
Personal Indirecto) 52 (15%)
26 (12%) 26 (13%)
Deprecizcion| 35 | 10%) 35(16%) 35 (17%)
140 140 140
Materides|  ([4005) (B5%) (67%)
Costo B d E
osto Base de uropa india China
Manufactura JEEUU

Grafica 21: Comparacion de estructura de costos en diferentes zonas geograficas
Fuente: Janet Bumpas and Ekkehard Betsch (2009). Exploratory Study on Active Pharmaceutical Ingredient Manufacturing
for Essential Medicines. The World Bank.
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De acuerdo con estudio realizado por el Banco Mundial con una base de referencia en costos de

produccion de principios activos de $350 Millones de euros, el costo de produccion en India y China
resulta cerca de un 40% mas bajo. Las diferencias de costo se enfocan principalmente por el rubro de
mano de obra. Adicionalmente en India y China, el costo de la energia y el agua es mas bajo que en
Europa y EE. UU. Las empresas localizadas en India y China a menudo usan equipos de menor
inversion y por ende asumen menores valores de depreciacion. Las empresas indias y chinas también
estan integradas en una red de materias primas y proveedores intermediarios, por lo que tienen
menores costos de embarque y transporte para las materias primas. Cabe resaltar la ventaja en costo
gue tienen las plantas de India y China respecto a las plantas de EE. UU. y Europa, ya que el porcentaje
del costo de personal directo es de tan solo un 3% y 6% en contraste con un 35% de costos de mano

de obra para las plantas de Occidente.

En la gréfica 22, se presenta una estructura de costo de referencia para una planta tipo de produccién

de principios activos, segun un estudio realizado para una optimizacién de procesos.

Materias primas 63,1%
Mano de Obra
Gastos generales de la facilidad 30,0%

Laboratorios fAseguramiento y control de calidad I
Consumibles ‘

Servicios ‘

100,0%

Gréfica 22 Estructura de costos de referencias para una planta tipo de produccion de principios activos
Fuente: EMIS 2021

Como se puede observar, para una planta tipo de produccién de principios activos, el componente mas

relevante de la produccion son las materias primas, el cual en este caso esta en 63%.

Para generar una referencia de estructura de costos asociada a companiias especificas de fabricacién

de principios activos, la grafica 23 muestra la comparacion entre varios jugadores internacionales.
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Estructura de Costos para 3 fabricantes internacionales de APls
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admia':tt::twos NLassrn;ajn:Tbn.:s Salarios Otros costos EBITDA fh;asssrm Impuesto Renta  Beneficio Neto
Sun Pharmaceutical Industries Ltd. {India) India 27% 17% 15% 14% 21% 1% 3% 11%
m Lupin Ltd. (Indig) India 24% 18% 15% 24% 15% 2% B3 -2%
m Aurcbindo Pharma Ltd. {India) India 20% 29% 14% 17% 21% 1% 4% 12%

Gréfica 23: Comparacion entre varias empresas de produccion de principios activos.
Fuente: EMIS 2021

Como se puede observar, los margenes de EBITDA identificados con esta muestra permiten observar
gue son compariias de desempefio financiero aceptable que oscilan entre el 15% y el 21%.
El componente de costo de materias primas y consumibles tiende a ser el de mayor concentracion del

costo, entre un 17% y 29%, seguido por los gastos administrativos que no superan el 2%.

Los activos directamente asociados a la produccién permiten dimensionar también qué tan intensivas
en capital de trabajo son las compaifiias fabricantes de principios activos, en este caso con un referente

internacional.
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Estructura de Activos para 3 fabricantes internacionales de APIs

80%%
T
60%
500
A08%
30%
200
- I l
0% ; . . .
Otros Activos Propiedad, planta y equipos Inventarios
Sun Pharmaceutical Industries Ltd. India 73% 15% 12%
W Lupin Ltd. India 69% 17% 14%
® Aurobindo Pharma Ltd. India 51% 22% 27%

Gréfica 24 Estructura de activos para tres fabricantes de principios activos
Fuente: EMIS 2021

Los activos directamente involucrados en la produccion de principios activos y excipientes tienen una

participacion relevante en la estructura general del capital de trabajo requerido para la operacion.

Para generar una referencia de estructura de costos asociada a compafiias fabricantes de excipientes,

presentamos a continuacion una muestra de empresas internacionales.

Estructura de Costos para 3 fabricantes internacionales de Excipientes (2019)
100%

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
Gastos de
t_S?stcs _ Losode Salarios ventay Otros costaos EBITDA _ g astus Impueste Beneficio Neto
adminstrativos VEntas IR financieras Renta
distribucion
BASF EQOD Bulgaria 4% 20% 6% 0,2% 0,5% 5%
W Grupa Azoty 5.4, Polonia 2% 69% 6% 1,2% 13% 0,8% 1,3% 4%
W PCC RokitaS.A. Polonia 7% 75% 11% 18% 1,9% 2,9% &%

Gréfica 25 Estructura de Costos para tres fabricantes de excipientes
Fuente: EMIS 2021
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En este caso, la informacion disponible esta agregada de un modo un poco distinto al caso de principios

activos. El costo de ventas, donde se encuentra el costo de materias primas, es el mas relevante en la
estructura de costos.

Estas compafiias presentan en general un margen Ebitda menor a las compafiias de principios activos
gue oscilan entre un 6% y un 18%.

En la gréfica 26 se muestra la rentabilidad de los activos (ROA) en este tipo de compaiiias, que
permiten algun nivel de entendimiento sobre el retorno econémico a partir del capital de trabajo
dispuesto para la operacién en general. Mostramos un comparativo entre una muestra de productores

de principios activos y excipientes.

Rentabilidad sobre Activos de una muestra de Fabricantes de APls y Excipientes a nivel nacional e internacional (2019-2020)

14,2%
110%

9 8% 111%

10% 5.5% 28% 5 0% 63%
-1,1% 26% 3,2%

5% ﬂ ﬂ

o ~m—

API AP APl Excipiente Excipiente Excipiente Excipiente Excipiente Excipiente Excipiente Excipiente

India Inda Inda Bulgaria Polonia Polonia Colombia Colombia Colombia Colombia Colombia

Lupin LTD. AUROBINDO Sun BASF EQOD PCC ROKITA Grupa Azoty FamaCapsulas ProcapsS.A Labor &orios Globalguimia Claripack SA
PHARMALTD. Phamaceutical A SA Ecar S.A.
Industries Ltd

ROA

Grafico 26 Rentabilidad sobre los activos de fabricantes de principios activos y excipientes.
Fuente: EMIS 2021
La relacién entre la inversion en capital de trabajo, con respecto a los beneficios financieros de las
compafiias objeto de esta comparacion, permite ver que, en general hay una situacion financiera
aceptable (excepto Lupin). En la medida que compafiias con poco capital de trabajo, logran tener
mayores utilidades, esta relacién de ROA tiende a ser mayor. Este es el caso de Aurobindo (APIs) y
otras de excipientes (BASF, Ecar, Globalquimia).

Marco de la promesa de valor:

La promesa de valor esta dada por los cinco principales atributos identificados en entrevistas con
laboratorios compradores y referencias internacionales:

1. Precio: EI componente de precio viene siendo un aspecto importante al tener en cuenta la
seleccion de un proveedor para el abastecimiento de principios activos y excipientes a nivel
mundial. La produccion a escala en fabricas ubicadas en China genera que este tipo de
principios sean bastante competitivos, creando barreras para la comercializacién de este tipo
de productos desde otros paises. Los grandes productores compiten con precio siendo muy

dificil para los pequefios productores alcanzar precios similares. Los incrementos de precio
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estan limitados por la regulacién de precios de medicamentos por parte de los gobiernos. La
restriccion en los precios de los productos terminados afecta de manera directa los precios de
los insumos de medicamentos.

Disponibilidad: El desabastecimiento de principios activos, como de medicamentos a nivel
mundial por parte de la crisis desatada por la pandemia, evidencié los problemas de
abastecimiento que tienen los laboratorios por la gran dependencia de unos pocos productores.
La capacidad que tenga un proveedor de responder a las necesidades de volimenes
requeridos por las compaiiias para producir los medicamentos es un atributo fundamental y de
confianza. El hecho de que un mismo tipo de insumo sea suministrado por varios proveedores,
puede afectar la calidad del medicamento final. Asi mismo los proveedores de insumos priorizan
las entregas a los laboratorios cuyos volimenes son altos, generando dificultades para los
compradores mas pequefios.

Suministro: La entrega a tiempo de este tipo de insumos es fundamental para el cumplimiento
de los estandares de calidad en la produccién de medicamentos. Debido a que los insumos
tienen periodos cortos de vencimiento (algunos pueden ser hasta de 6 meses 0 menos), las
pérdidas por demoras en las entregas tanto en los puertos nacionales e internacionales generan
grandes costos adicionales a los comercializadores de insumos y a productores de
medicamentos. Adicionalmente muchos materiales son de alta fragilidad y pueden ser
estropeados o contaminados durante el proceso de transporte. La reduccion de la distancia en
la entrega de estos insumos disminuye el riesgo de tener pérdidas por conceptos de
manipulacién de los insumos en el transporte.

Calidad y respaldo: La calidad viene siendo el atributo mas importante al momento de
seleccionar un proveedor de insumos para medicamentos. Dentro del proceso integral de
aseguramiento de calidad de los medicamentos que comprende investigacion y desarrollo,
procesos productivos, control de calidad, almacenamiento, distribucién, farmacovigilancia e
informacion al profesional que prescribe y al paciente, los insumos de medicamentos juegan un
papel importante siendo los precursores de la fabricacién y el primer componente para cumplir
con dicho aseguramiento. Compradores de insumos para medicamentos confian en las grandes
compafiias que tengan reconocimiento publico y que cuenten con respaldo y trayectoria en el
mercado.

Servicios complementarios: Desde la perspectiva internacional, los productores vy
comercializadores de medicamentos buscan que sus proveedores de insumos generen valor
mas alla del suministro de materias primas de calidad, en las cantidades requeridas, en el
momento adecuado y con un precio competitivo. Es aqui donde los servicios complementarios
se convierten en un apoyo fundamental en la industria permitiendo tercerizar servicios tales
como: Estudios de estabilidad, investigacion y desarrollo, maquila, servicios de llenado y

finalizacién, servicios de analitica, desarrollo de intermediarios, entre otros.

Colombia
-’ Productiva



Colombia
w5 Productiva



Potencial de la industria en Colombia

El mercado de principios activos en Colombia esta valorado en USD$1.324 millones para el afio 2019,
siendo 30 veces mayor al mercado de excipientes, el cual tiene un valor de USD$44 millones, muy por
encima del comportamiento global en donde observamos que el primero es 25 veces mas grande que
el segundo. Al observar el precio promedio por kilogramo de los principios activos del mercado
colombiano comparado con el del mercado de excipientes, se puede observar que es 220 veces mayor

gue el precio promedio por kilogramo de los excipientes.

Identificacion y priorizaciéon de principios activos y excipientes

A continuacién, se describird la composicién del mercado de principios activos en Colombia que
contempla el valor total de estos insumos utilizados en medicamentos independientemente de que

sean producidos en Colombia o en el exterior.

El mercado total de los principios activos corresponde a USD$1.324 millones, incluyendo los principios
activos inmersos en los productos importados. Luego se restaron los principios activos de autoconsumo
(principios activos utilizados para la produccion interna de medicamentos). Esto equivale a USD$753
millones. Por ultimo, se seleccionaron los principios activos de comercializacion de sintesis quimica,

que representa un valor de USD$338 millones, como se muestra en la siguiente grafica.

USD$1.324
millones.

@ APIs comercializados

@-Total mercado APIs Colombia: o .T's "I“'tl"“cf’w"s”a’_"": i tod _ biotecnolégicos: @ APIs sintéticos:
Corresponde al valor monetario de SrreSponas = vaor mensiane ce foos GCorrespande al valor manetario Corresponde al valor
Ia totalidad de los APIs que se o= APIS qus 2o consumides per las de todes los APIs bizlégicos monetario de todos los
" " mismos laboratorios pars e son fabricados por : A o e
utilizan en todos los medicamentos abasiecimiento prapio. o _c_::? e o APIs de sintesis quimica
del pais independientemente de que " laboratorios. que son fabricados por
sean o no fabricados en el pais. @ APIs comercializados: terceros y vendidos a los
(Incluye valor del API de los Corresponde al valor monetario de todos @ APIs comercializados laboratorios.
medicamentos importados que son os APls que son fabricados por terceros sintéticos:
producidos en el exterior) y vendidos a los laboratorios. Corresponde al valor monetario
: de todos los APIs de sintesis
{Incluye valor del API de los quimica que son fabricados por
medicamentos importados que son terceros y vendidos 3 los
producidos en el exterior) shoratorios.

Gréafica 27: Participacion del mercado total de principios activos en Colombia
Fuente: Estudio de mercado Data Bridge
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Asi mismo, se identificé el mercado real de excipientes el cual se estima en USD $44.3 millones. Y si
se descuentan los excipientes utilizados en investigacion y otros ambitos diferentes al uso
farmacéutico, los cuales corresponden a 8 millones de dolares, se obtiene un valor de mercado de

excipientes en Colombia de USD$36,3 millones.

»

USD$44,3
millones.

. Excipientes investigacion/academia y
otros:

Corresponde al valor monetario de todos @ Excipientes de uso de
® Total mercado excipientes los excipientes utilizados para propésitos laboratorios farmacéuticos y
Colombia: diferentes 3 |z comercizlizacion. terceros:
Corresponde al valor monetario de o ) Corresponde al valor monetario
la totalidad de los excipientes que . Excipientes de uso de laboratorios de todos los excipientes que
e utilizan en todos los farmacéuticos y terceros: son utilizados dentro del
- . Corresponde al valor monetario de todos proceso productive de
medicamentos del pais los excipientes que son utilizados dentro medicamentos.

del proceso productivo de
medicamentos.

Gréfica 28: Participaciéon del mercado total de excipientes en Colombia
Fuente: Estudio de mercado Data Bridge

Posteriormente, se muestra la consolidacion de los mercados de principios activos y excipientes en
Colombia, cuyo resultado es de USD$374 millones de doélares, lo cual es equivalente a $1.23 billones

de pesos.

Mercado de APIs de
sintesis quimica y
biolégicos $USD 1.324

- Mercado de excipientes,
millones™

$USD 44 millones*
El Mercado de
APIs y excipientes
en Colombia es
de $374 millones

Mercado de APls
comercializacion SUSD
571 millones -
de dolares
equivalenies a
$1,23 billones de
pesos.

Mercado excipientes para
comercializacion USD$36
Millones

Mercado APls de sintesis
quimica USD$338 Millones

Grafica 29: Estimacion del mercado de principios activos y excipientes en Colombia
Fuente: Estudio de mercado Data Bridge

Frente al proceso de priorizacién de los principios activos y excipientes en Colombia, se identificaron
11.282 referencias de principios activos en Colombia, tanto en medicamentos de produccién nacional
como de las importaciones. De este universo, 6.565 representan Unicamente los principios activos
utilizados en las fabricas nacionales. Posteriormente, se realizé un ejercicio de percentil 50, donde se
logré identificar que 64 grupos de medicamentos por principios activos generan el 30% de las ventas
de medicamentos. A partir de estos 64 grupos de medicamentos por principios activos, se identificaron

los 56 excipientes mas utilizados para esos grupos de medicamentos. Adicionalmente, se establecié
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una calificacién por criterios de mercado y produccion, los cuales descartaron varios de los elementos
anteriores, con un resultado de 20 principios activos y 20 excipientes. Finalmente, se analizaron cuéles
son las sinergias y restricciones para producir en conjunto los diferentes principios activos y
excipientes, llegando asi al resultado final, en donde se pueden ver 10 principios activos y 10

excipientes priorizados, con las caracteristicas requeridas para el mercado colombiano.

B - 10

&4 20 10
11.282 _5'5_55_ Principios Principios principios
prm;-“pms Prlnc_lplcs activos - 56 actives/ 20 activos y
activos activos Excipientes excipientes 10
L
Pl . excipientes
Mercado de Medicamentos de Primer percentil 50 de los ificacis
! Calificacién por ini :
medicamentos €N produccién nacional  grupos de medicamentos e P Afinidac de moleculas
Colombi q = - criterios de mercado y restricciones de
ol um. |a. a_grupg o agrupados por por principio activo que produccién roduccion y
por principio activo principio activo representan el 30% de la dig onibilidad de
venta P

insumos

Gréfica 30: Participacion del mercado total de principios activos y excipientes en Colombia
Fuente: Andlisis PwC
Dentro del proceso de valoracion de los principios activos y los excipientes se tuvieron en cuenta varios
criterios, los cuales se presentan en el siguiente grafico con su respectiva ponderacion. Para cada uno

de los criterios se utilizé una escala de 1 a 10, siendo 10 el mayor puntaje y 1 el menor.

‘ = ‘ Priorizacion
|
]
Operacion

] R Lo, N SRR L, . R Lo, .
S Excipientes s APIs B Excipientes ",
: 1. Parlicipacién del . - T — i i S :
© principio sctivo (volumen) 2 indice del vaior fnal v medina'::";ms :u - 1 1. Mivel de concentracidn L 2'::;::";5:5;:" :
i sobre el total del por miligramo {mg) = e : de la oferta productiva fabricacion
: mercade relevante 1 e Do :
© 3 Precio promedio del L TTTEreaETTES o i ) o P . :
H ~ - i N 2. Nivel de inversion ] 3. Nivel de :

grupo de medicamento por grupo de medicamentos i i = H - :
:  que contiene el principio que contienzn &l AR en ; i M;ir::;:‘a z 1 aprovechamiento de la -
: T wakores : : i capacidad de produccion -

i 5. Crecimiento del grupo i i - H

de medicamentos que : i = N'":' = i
: contiene el APl en o i aprovechamiento de la P
. valores (APIs) g K : S capacidad de produccion )

Gréfica 31: Criterios de priorizacion de principios activos y excipientes
Fuente: Analisis PwC
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Criterios de Priorizacion de Principios Activos - Mercado

Por parte del mercado, el primer criterio a evaluar es la participacion del principio activo en volumen

sobre el total del segmento relevante del mercado, que se explica en la siguiente grafica:

Toneladas de APls por “

grupo 10%
Participacion del Conversion a

) T
Toneladas totales de los
APls del mercado PART. = Ventas TON - |® Como resuliado podemos
relevante grupo / Ventas TON + 10 ’:'"'ea periepasen identificar cudles son los
totales st F APls que manejan los

volimenes mas altos cuyo
calificacion sera mayor, e
ir descalificando los de
menor participacion segun
el resultado de los demas
criterios.

Partiendo de los miligramos (mg) de API utilizados en los grupos de
medicamentos, y cruzando las bases de SISMED e INVIMA, se logro llegar
a las toneladas de cada APl referenciado en el top 64. Este valor fue
dividido por el volumen total del mercado relevante (Top 64), mostrandonos
una participacion en volumen (Toneladas) por cada API, lo que nos permite
visualizar cudles son los principios activos que mas se utilizan en la
fabricacion de medicamentos en Colombia en términos de volumen. i 1 Bja,la pariicipacitn
del principio
activo

Participacion

Gréfica 32: Participacion del principio activo (volumen) sobre el total del mercado relevante
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PwC

El segundo criterio que se utilizé fue el indice del valor final por miligramo, donde se dividieron los

miligramos de cada principio activo sobre el precio final del medicamento, dando un valor en pesos

comparativo por miligramo de principio activo.

10%
—
IVF = Ventas TON grupo o A medida que el indice del
AP1/Ventas COP grupo + 10 Ao indice e valor final por miligramo
medicamentos valorfina aumenta, significa que el
APl es mas atractivo de
A partir de |a venta de los medicamentos en valores (COP) de cada cara al valor que genera el
grupo por API, vy, dividiendo por el total de miligramos de cada AFI medicamento que utiliza
en los respectivos grupos de medicamentos, se obtiene el indice o dicho principio activo y
que permite dar un valor comparativo, visualizando el valor que s WESLEREL
genera cada miligramo en relacion con la venta total del grupo de £
medicamentos.

1 Bajo indice de
valor final

Gréafica 33: Indice del valor final por miligramo (mg)
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC

Tercero, se analiz6 el precio promedio del grupo de medicamentos que contiene el principio activo, es
decir, se dividio el valor total de ventas del grupo de medicamentos entre las unidades, dando un precio

promedio comparativo con los otros grupos de medicamentos.
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Total de ventas por grupo

de medicamentos que

contienen el API - Valores . .
$COP Precio promedio del

grupo de medicamentos
que contienen el
principio activo
PP =Ventas($) grupo
medicamentos /
Ventas(unidades)
medicamentos
Para obtener el precio promedio, se tomaron las ventas totales de
cada uno de los grupos de medicamentos que contienen los
principios activos priorizados, dividido las respectivas unidades
totales vendidas para cada grupo de medicamentos. Asi se logra
obtener una visién del valor de venta unitario que tienen los
medicamentos que componen el grupo por principio activo.

Conversion a
escala1a10

Total unidades vendidas por
grupo de medicamentos que )
contienen el API- unidades 10 :meE’:i*:"

Precio Promedio -+

1 Bajo precio
promedic

Observaciones

10%

En términos de precio
promedio por
medicamentos, se estima
que a mayor pracio del
medicamento, mayor
complejidad del principio
activo y, a su vez, un
mayor valor del mismo
que permite comparar los
APls seleccionados.

Gréfica 34: Precio promedio del grupo de medicamentos que contienen el principio activo

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC

Cuarto, se analiz6 la participacion de mercado segun el grupo de medicamentos que contienen

determinados principios activos. En este punto se califico el principio activo segun las ventas por grupo

de medicamentos y posteriormente se dividié por el total de ventas del mercado.

Ventas (COP) por grupo

de medicamentos que
contienen el AP

Participacion de
mercado grupo de
medicamentos que
contienen el API
PART(S) = Ventas($)
grupo medicamentos /
Total ventas($)
medicamentos mercado

nacional
Tomando las ventas (COP) para cada grupo gue contiene los APIs

seleccionados, dividido el total de ventas (COP) del mercado de
medicamentos de produccion nacional, se obtiene el valor de
participacion de mercado en COP (Pesos Colombianos) de cada
uno de los grupos de medicamentos por APL

Conversion a escala
1a10

Total ventas mercado de
medicamentos de
produccién nacional* -

+

10 Alia participacion
de mercado

Valores $COP

Participacion

1 Baja participacion
de mercado

Observaciones

20%

El resultado nos arroja la
participacion en valores
(COP) que tiene cada API,
evidenciando cuales son
los grupos de
medicamentos que
mayores ventas generan
dentro del mercado de
medicamentos de
produccion nacional.

Grafica 35: Participacion de mercado por grupo de medicamentos que contienen el principio activo en valores en el mercado

colombiano

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC

Quinto, se utilizé el criterio de crecimiento del grupo de medicamentos que contienen el principio activo,

en donde se examina el principio activo segun el crecimiento entre los afios 2018 y 2019 en valores.
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Ventas por grupo de
medicamentos que
contiene el API en valores

Crecimiento del 5%

grupo de Conversion a
Ventas por grupo de medlti’gimentl{:igiﬂ escala 1a 10
E 2 L o Ine - e Al conocer el incremento
contiene el API en valores CREC(S) = (Ventas($) grupo .
(COP) 2018 medicamentos 2019/ Total + [ Alto crecimient dfe las ventas de los
ventas($) grupo de diferentes grupos de APls,
medicamentos 2018) -1 logramos identificar los
productos que estan
generando los mayores
aumentos en las ventas
dentro del mercado, asi
mismo, identificar que
principios activos tendran
mayor uso durante los
{1 Bajo crecimiento siguientes afios.

Observaciones

La variacién porcentual entre los valores del 2018 y 2019, nos
muestra la evolucion gue ha tenido cada grupo de medicamentos en
una serie de tiempo. Esta variacion permite identificar cusles son los
grupos de medicamentos de mayor crecimiento, asi mismo,
identificar los grupos cuyas ventas viene en deterioro.

Crecimiento

Gréfica 36: Crecimiento del grupo de medicamentos que contienen el principio activo en valores
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC

Finalmente, para la valoracion de los excipientes, se analizé el nimero de veces que se repite un
excipiente dentro de los medicamentos seleccionados, donde a mayor numero de veces que el

excipiente se repite, mayor calificacion obtendra.

Excipientes utilizados Conversion a “

escala1a10 30%

Observaciones

4Q Ao nimero de ¢ Al analizar el nimero de

en los grupos de
medicamentos

VE= .\_ veces

medicamentas medicamentos priorizados
que contiene el y sus respectivos
excipients

excipientes, se lograra
observar cuales son los
excipientes de mayor uso
en la industria nacional.

Se listaron los excipientes utilizados para la fabricacion de los
medicamentos contenidos en los grupos seleccionados. Con la
totalidad de estos excipientes, se identifico cuanta veces se repetia
el mismo excipiente dentro del total de medicamentos contenidos en
todos los grupos.

N. de medicamentos +

Bajo nimero de
medicamentos
que confiens el
excipients

'
=y

Grafica 37: Numero de medicamentos que contienen el excipiente.
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC

Criterios de Priorizacion de principios activos - Operaciones

Para lograr la priorizacion de los 11.282 principios activos disponibles, se tuvieron en cuenta diferentes
criterios tanto a nivel de mercado como a nivel de operaciones, lo cual nos arrojé un resultado a nivel
operativo de 10 principios activos. Los criterios de priorizacion desde el punto de vista de operaciones

se basaron en 3 pilares fundamentales:
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1. Concentracion de la oferta productiva: Se realiz6 una busqueda individual por principio activo y

excipiente sobre la oferta (# de fabricantes y paises en los que se encuentran). Estos resultados

se puntuaron usando el indice de reciproco, luego se convirtié a la escala de valoracion de 1 a

10 y se califico el principio activo y/o excipiente segun la dispersion geogréfica y la saturacion

de la oferta a nivel mundial.

# Paises en donde indice de
se ubican los concentracion
fabricantes paises (Rp)

indice

concentracion

Lo conjunto
Indice de J

concentracion
fabricantes (Rf)

# Fabrcantes por
APl o Exc

FL_IEntE _dE informacion Indice de concentracion

Directorios ybuscadores Reciprocodel nimerode Rp* Rf
especializados de oferentes:

proveedores de industria

farmacéutica R=1/n

Gréfica 38: Factor de concentracion de oferta productiva

Fuente: Andlisis PwC

Concentraciéon

Conversion a
escala1ai10

1

10 Baja saturacidn

del mercado.

Altasaturacidn
del mercado

10%* - 30**

Se consultaron y
compararon multiples
fuentes de informacion,
tomando como referente el
que presentase el mayor
valor (en nimero de
fabricantes o paises).
Mayor puntaje para un API
en este criterio también
refleja una mayor
posibilidad de ganar una
cuota de mercado y
reducir la dependencia de
pocos oferentes.

Los nombres de los principios activos mostrados en cada cuadrante se expresan, ya que fueron los

gue alcanzaron los puntos maximos en cada parametro.

En general, la fabricacion de principios activos en términos geogréficos tiende a estar dispersa. El 63%

de los principios activos evaluados se fabrica en 12 o més paises. Por su parte, la fabricacion de

excipientes en términos geograficos tiende a estar mas concentrada. El 60% de los excipientes

analizados presentan pocos proveedores — pocos paises (concentrado).

2. Nivel de inversion requerido para la fabricacion: Una vez costeados los equipos clave

requeridos por principio activo y excipiente, se consolido la inversion total para cada principio

activo o excipiente evaluado y se realiz6 la conversion a la escala de calificacion de 1 a 10. Un

41% de los principios activos y excipientes (mayoritariamente principios activos) se encuentran

en un nivel muy alto de inversion requerida para su fabricacion (puntaje 1).
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Mapeo de

Peso

15%* - 40%*

proceso
productivo
liquidos

Identificacion Busqueda de
de equipos precio de
Mapeo requeridos equipos clave
proceso

productivo

sélidos

Observaciones

Inversién necesaria
fabricacion
API / exc

Conversion a

® Serealiz6 unanalisis de
escalalal0

precios de los equipos en el
mercado, considerando los
rangos (minimoymaximo) de

Identificacion Identificacion de procesos

de Estado de productivos aplicables para - 10 Menor inversion. costo de cada equipo.
APl / exc estado requerido de API /exc 3z o ENBEDS S eEshts
= consideraron equipos de
g corte industrial, para
g produccion masiva.
) y = ® Paraelcalculoseusdéel
Fuente de informacién Papers, Fuente de informacion Portales S precio minimo de cada
Farmacopeas, Patentes, Paginas especializados de proveedores ‘® equipo.
de fabricantes paraindustriafarmacéutica o
£
*Peso para APIs
** Peso para excipientes . 1 Mayor inversion

Fuente: Papers, Farmacopeas, patentes, paginas web de fabricantes de APIs y Excipientes - Andlisis PWC
Gréfica 39: Nivel de inversion requerido para la fabricacion — Estructura del criterio
Fuente: Analisis PwC

A través de péaginas de fabricantes de principios activos y excipientes y otras fuentes, se establecio el
proceso productivo requerido para cada principio activos o excipiente analizado y el nUmero de equipos
claves requeridos, los cuales fueron buscados en paginas especializadas para identificar su precio y

caracteristicas de capacidad.

El nivel de inversién requerido para los equipos criticos para la produccién de 10 de los principios
activos priorizados esta entre 84 y 455 millones COP, teniendo en cuenta que el puntaje de las
estimaciones de inversion fluctia de 1 a 10, siendo 1 el que mayor inversion requiere y 10 el que menos

inversion requiere para adquirir los equipos criticos para su produccion.

Una vez costeados los equipos clave requeridos por principio activo y excipiente, se consolido la
inversion total para cada principio activo o excipiente evaluado y se realizé la conversion a la escala
de calificacion de 1 a 10. Un 41% de los principios activos y excipientes (mayoritariamente principios
activos) se encuentran en un nivel muy alto de inversién requerida para su fabricacion (puntaje 1). Un
73% de los principios activos obtuvieron una puntuacién de 1, que corresponde a un nivel de inversion

en equipos claves superior a 180 millones COP.

3. Aprovechamiento de la capacidad de produccion: Se califica el principio activo segun el nimero
de corridas de produccion requeridas para cubrir la demanda nacional anual del principio activo

analizado, teniendo en cuenta las restricciones de los equipos criticos involucrados.
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Identificacion
de equipos
requeridos

Identificacion

restriccion 20%
de capacidad
para

s de la linea de ; i
Estimacion : o ;
fabricacion produccién " Estimacion de = Observaciones
del API wolumen minimo : Conversion
fabricacién API L aescalal
produccién 210
: — - = requeridas ® Se realiz6 unandlisis de
Identificacion Identificaciéon de capacidades de los equipos
de densidad demanda nacional en el mercado, considerando

10 Uso continuo. .
del API del API Mas corridas de gztzis)ge fabricantes reales

+

produccion.
® Entodos los casos se
consideraron equipos de
Fuente de informacion Papers, Fuente de informacion Portales corte industrial, para
Farmacopeas, Patentes, especializados de proveedores produccién masiva.
Paginas de fabricantes paraindustria farmacéutica

Corridas de produccion
para cubrir demanda

Fuente: Papers, Farmacopeas, patentes, pa'gipas web de fabricantes de APIs y Excipientes - Andlisis PWC . 1 SUbUtlhzaC!On- MUy
Modelo de negocio para produccion de principios activos y excipientes en Colombia pocas corridas de
produccién

Gréfica 40: Factor de aprovechamiento de la capacidad de produccion
Fuente: Andlisis PwC

Para este criterio en particular, se asigna un puntaje menor a aquellas lineas de produccién que serian
subutilizadas, es decir, aquellas para las cuales la demanda nacional anual de los principios activos se

cubre con pocas 0 menos de una corrida de produccién en el afio.

Se determind la cantidad minima que podria fabricarse en una corrida en una linea de produccion para
cada principio activo analizado. Dicha cantidad fue contrastada con la demanda nacional anual de
dichos principios activos, para determinar el nimero de corridas de produccion requeridas para

satisfacer dicha demanda

Teniendo en cuenta todos los criterios de priorizacion, se expresan en los listados los 20 primeros
principios activos y excipientes con la mejor puntuacion. Después de realizar el proceso de priorizacion
basados en los criterios de operaciones se llegdé al resultado final de 10 principios activos y 10

excipientes.
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APl simple
Excipiente RANKING

ACEITEDEHIGADD DE BACALAD 1||Acido clorhidrico 1
IBUPROFEND 2| Potasio 2
LOSARTAN POTASICO 3| Talco 3
TRIMEBUTIN A MALEATO 4f Lecitina de soya 4
ACETAMINOFEN c|[Almidon de maiz 5
CLORURD DE 50DIO 6| Metilceluloza B
ROSIUVASTATINA 7| Almidon pregel atinizado 7
N-BUTILEROMURD DE HIOSCINA 2|[Cera carnauba a8
ISOTRETINOINA o|(Digxido de titanio 9
FEMOFIERATO DE COLIMNA 10(|Povidona 10
POLIETILENGLICOL 3350 11| Croscarmel osa =adica 11
CAFEINA 12| Laurilsulfato sodico 12
METOCARBAMOL 13|| Manitol 13
ACIDOVALPROICO 14| Carboximetilalmiddn sadico (tipo A) (pr 14
ORLISTAT 15| Sacarina sodica (E-954) 15
CAFEINA ANHIDRA 16| Etil celulosa 16
O¥ID0D DE ZINC 17|| Al cohol cetoestearilico 17
LEVOMORGESTREL 18| Octildodecanol 18
CLORURD DE CETILPIRIDINIO 19( Pal mitato de cetilo 19
NITAZOXAMNIDA 20| 5orbitan 20

Grafica 41: Listado preliminar de excipientes y principios activos
Fuente: Andlisis PwC

Luego de ver los diferentes criterios utilizados para la priorizacion de los principios activos y excipientes,
se puede determinar que el 30% de las ventas en valores de medicamentos se concentran en 64
grupos de medicamentos agrupados por principio activo. Es importante aclarar que en este punto se
descarta la posibilidad de ingresar al negocio de excipientes, pese a que también es un insumo para
medicamentos, sus mercados difieren en tamafio, precio e inversion. Adicionalmente, se evidencia que
el mercado y el precio promedio de los excipientes es 30 y 218 veces menor respectivamente que el
mercado de principios activos, requiriendo mayores volimenes de produccién con una menor
rentabilidad. Finalmente, a pesar de que la inversién en equipos es mas baja para los excipientes, los
retornos en ventas descontando la inversion son muy inferiores a los de los principios activos. En la

gréafica 42 se muestra el listado de los principios activos teniendo en cuenta los factores de priorizacion.
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Se debenteneraltos niveles
de especialidad requeridos
parala produccion de este
API

Es altamente tdxico y debe
serproducido aparte
(contaminacién cruzada)

TOP 10 APIs

API| Ranking
Aceite de higado de bacalao 1
z o deben ereraoe e
Losartan potasico 3 parala produccién de este
Trimebutina Maleato 4 API
Acetaminofen 5
Clorurode sodio 6
Rosuvastatina calcica 7
N-Butilbromuro de hioscina 8
Isotretinoina 9
Fenofibrato de colina 10

N
e

Grafica 12 Listado de principios activos priorizados.

Fuente: Analisis PwC

Identificacion de segmentos de mercado y de cliente objetivo

Para lograr una correcta segmentacion de mercado se utilizaron los siguientes criterios: Forma

farmacéutica, clase terapéutica nivel Il (cédigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatdmica,

Terapéutica, Quimica) y principales laboratorios compradores para los grupos de medicamentos

seleccionados dentro del ejercicio del percentil 50.

En la grafica 43 se exponen de forma resumida los tres criterios para definir los segmentos de mercado

y los clientes objetivo. Se tuvieron en cuenta las formas farmacéuticas y las presentaciones de los

medicamentos que contienen los principios activos preseleccionados, asi como las clases terapéuticas

y los principales compradores de dichos principios activos, factores determinantes para segmentar

nuestro portafolio.

Formas

farmacéuticas

= Tableta

» Jarabe

» Otros

# Tableta recubierta
o Solucidén inyectable

» Capsula blanda
s Cépsula dura

» Tableta cubierta con pelicula

» Polvo para reconstituir
solucion oral

» Crema tdpica

= Emulsion oral

» Tableta bucal

* Solucion oral

nivel Il

» Otros analgésicos y
antipiréticos

» Laxantes
intravenosas
antireumnaticos no
esteroideos

= Agentes relajantes

» Antiepilépticos

orales
» Otros

Clases terapéuticas

» Soluciones de irrigacion
» Aditivos para soluciones

» Productos antiinflamatorios y

musculares de accidn central

» Drogas hipoglucemiantes

Laboratorios
compradores

» Baxter

» Glaxosmithkline

» Fresenius Kabi Colombia
SAS.

» Saluspharmalabs

« Coaspharma (Pentacoop).

» Sanofi - Genfar

» Laboratorio Profesional
Farmacéutico Laproff S.A.

+ Pharmetique

» American Generics SA S

= Abbott - Lafrancol

» Procaps

» Tecnoquimicas - Tecnofar

» Otros

Gréfica 43: criterios utilizados para la segmentacion del mercado
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC

Al observar la participacion de los medicamentos del grupo de los 64 principios activos por forma

farmacéutica, encontramos que las tabletas recubiertas lideran el consumo dentro del grupo con una
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participacion del 19%, las soluciones inyectables y

participacion dentro del grupo de referencia.

2% QD

3% [— . 16%

las tabletas representan el 16% y 14% de la

=TABLETA RECUBIERTA

» SOLUCION INYECTABLE

sTABLETA

=« CAPSULA BLANDA

= CAPSULA DURA
JARABE

= TABLETA CUBERTA CON
PELICULA

= POLVO PARA RECONSTITURA
SOLUCION ORAL

= OTROS

Gréfica 44: Venta de medicamentos del grupo del top 64 de principios activos - 2019
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PwC

Al mirar las participaciones por clases terapéuticas se encontré que “otros analgésicos y antipiréticos”

son los de mayor participacion dentro del grupo del top 64 de principios activos, con 16% del consumo.

Adicionalmente, las soluciones de irrigacién y laxantes se posicionan en segundo y tercer lugar en la

clasificacion por clase terapéutica, con 14% y 11% respectivamente.

s Otros analgésicos y antipiréticos

= Spluciones de imgacdn

» Laxantes

v Aditivos para soluciones intravenosas

* Productos antinfamatorios y
antireumaticos no estermnideos
Agentes relajantes musculares de acgion
central

» Antiepilépticos

= Dmogas hipoglucemianies orales

= Otros

Gréfica 45: Consumo por clase terapéutica del top 64 de principios activos — 2019
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PwC

En términos de volumen, Baxter y GlaxoSmithKline encabezan la lista de los mayores consumidores

de los principios activos dentro del grupo de los 64 principios activos. Por su parte Baxter tiene la mayor

participacién en términos de consumo de principios activos gracias a los grandes volumenes de cloruro

de sodio. Asimismo, GlaxoSmithKline se posiciona como uno de los lideres gracias al aceite de higado

de bacalao que es producido por Pharmetique.
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Consumo del top 64 de AP!Is priorizados por
top 10 de empresas 2019 - Toneladas

TECNOQUIMICAS - TECNOFAR

BAXTER

LABORATORIO PROFESIONAL
FARMACEUTICO LAPROFF S.A

.
.
« SANOF| - GENFAR
.
« GLAXOSMITHKL NE

FRESENIUS KABI COLOMBIASAS

s LABORATORID INTERNACIONAL DE
COLOMEIASAS-LABINCOSAS

« PENTACOOP S A

Consumo deltop 10 de APIs priorizados por

top 10 de empresas 2019 - Toneladas

7

s OTROS

s ABBOTT - LAFRANCOL

o NOVAMED SA

A

Gréfica 46: Consumo del top 64 y top 10 de principios activos priorizados por el top 64 y 10 de las empresas -2019

#BAXTER
= GLAXOSMITHKLINE
« FRESENIUS KAB| COLOMBIA SAS
» SALUSPHARMALABS
«PENTACOOF S A ¥
SANOF - GENFAR
«LASORATORIO PROFESIONAL
FARMACE UTICO LAPROFF S.A
» CORPAUL
« AMERICAN GENERICS SAS
»ABBOTT - LAFRANCOL

=QTROS

Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Andlisis PwC

Laboratorio

Legrand y Procaps, llegando a consumir el 57% del total anual a nivel nacional.

Ubicacion planta

SA ," Genfar.

Sheaal
AR =
Baxter

’ri_..'éproff
c“': har ,ﬂ ==

e Tla

@ Corpaul
T e

*
b/ Salus

Participacion de
Venta total* el
mercado
Productor/
Comercializador | Empresa COP3560 mil millones 10,5%
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Productor/
Comercializader fEmpresa COP%384 mil millones ?.2%
grande
Productor/
Comercializador/ Empresa COP$156 mil millones 2.9%
grande
Productor/
Comercializader! Empresa COP%149 mil millones 2,8%
grande
Importader! Comeraizizader’ | pOPE131 mil millones 2.5%
Empresa grande '
Productor/
Comercializador’ Grande COP%115 mil millones a,
empresa 2 ’ 2 "llro
Productor/
Comercializador! Grande COP$56 mil millones 1,1%
empresa
Productor/
Comercizlizador! Grande COPZ11 mil millones 0.7%
empress
Productor!
Comercializador! Grande COPZ11 mil millones 0,7%
empresa
Productor!
Comercializador/ Mediana COP%2 mil millones 0,05%
empresa

Cali

Cali

Cali

Cali - Valle del Cauca

Procaps - Barranquilla

Sabaneta

Bogota

Cota

Cota

Bogota

En términos de consumo de losartan potasico, el 73% se concentra en tres empresas, Bussie, Sanofi
- Genfar y Farmacapsulas. Por otra parte, el lider en compras de cloruro de sodio, con 58% del total
consumido anualmente es Baxter, seguido por Fresenius Kabi y Corpaul. En cuanto al consumo de
Ibuprofeno, empresas como GlaxoSmithKline, American Generics y Abbott - Lafrancol representan el
71% del consumo del principio activo. De igual manera, al observar el consumo de Acetaminofén,
encontramos que las empresas lideres son: Saluspharma, Pentacoop y Laboratorio Profesional
Farmacéutico Laproff, con 67% del consumo. Por su parte, Procaps es el lider en consumo de
isotretinoina con 61% a nivel nacional. Empresas como Laboratorio Profesional Farmacéutico Laproff,
Tecnoquimicas - Tecnofar y Sanofi - Genfar, lideran el consumo de la trimebutina maleato, con 70%
del consumo anual de este principio activo. Finalmente, al observar el comportamiento de la

rosuvastatina calcica, las empresas que lideran su consumo son: Humax Pharmaceutical, Laboratorios



Graéfica 47: Los diez principales laboratorios que adquieren los principios activos priorizados
Fuente: Base de datos SISMED- Base datos INVIMA - Analisis PwC

En conclusion, las tabletas recubiertas son la forma farmacéutica de mayor venta dentro de los
medicamentos que componen el top 64 de medicamentos de fabricacion nacional con una participacion
del 16%. Asi mismo, los principios activos mas utilizados dentro de los 64 principios activos analizados
son utilizados para la produccion de medicamentos de tipo analgésicos-antipiréticos, soluciones de
irrigacion y laxantes. En cuanto a los jugadores del mercado, laboratorios como Baxter, Glaxo y
Fresenius son los que mayor uso tienen de los principios activos del top 10 de priorizacion. Es
importante resaltar que los principios activos como el aceite de higado de bacalao, fenofibrato de colina
y el N-butil bromuro se descartan del top 10, porque sus mercados estan concentrados en pocos
clientes y su proceso productivo es de alta complejidad, convirtiéndolos en productos de alto riesgo
para el negocio.
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Diseno de modelo de negocio y viabilidad técnica

Propuesta de valor que especifique el valor agregado que va a generar la produccién

de principios activos en Colombia

De acuerdo con una encuesta realizada a los compradores de principios activos en Colombia, donde
se evaluaron los principales atributos de la propuesta de valor tales como: Calidad, disponibilidad,
precio, suministro, respaldo y servicios complementarios; se evidencio que la “Calidad” es el atributo
de mayor importancia a la hora de adquirir un principio activo y que el garantizar la calidad en los
principios activos es un atributo inherente para competir en este negocio.

Pese a la dificultad que se tiene para competir con precio frente a los principios activos producidos en
Asia, la compania nacional debe focalizarse en los atributos de “disponibilidad y suministro”, para
atender las necesidades de corto y largo plazo frente a la demanda nacional, aprovechando la cercania
gue se tiene con los laboratorios compradores. De acuerdo con la encuesta, los laboratorios estarian
dispuestos a pagar un 8% adicional en precio frente a los beneficios de tener el producto disponible y
el suministro adecuado sin sacrificar calidad.

Aspectos como el contacto directo con los compradores, seguridad en la cadena, capacidad logistica
y términos de pago accesibles, permitiran mejorar el relacionamiento con los laboratorios compradores.
(Ver grafica 50)

CALIDAD 23%
DISPONIBILIDAD 17%
PRECIO 17%
SUMINISTRO 16%
OTRO 10%

RESPALDO 9%

SERVICIOS

COMPLEMENTARIOS 8%

Grafica 48. Resultados encuesta PwC - Identificacion de atributos de propuesta de valor - mayo 2021
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El aspecto logistico es uno de los temas de mayor preocupacion frente al abastecimiento de principios

activos. La gran mayoria de principios activos en Colombia son importados desde China, y pese a tener
unos precios bastante competitivos, existen varios aspectos desde el punto de vista logistico que
generan inconvenientes a los laboratorios productores en Colombia: La distancia entre el proveedor en
Chinay el fabricante en Colombia hace que no haya flexibilidad frente a cualquier tipo de inconveniente
gue se presente con la mercancia, los pedidos deben hacerse con 6 meses de anticipacién y en caso
de presentarse un error en el mismo, se debe montar otro pedido supeditado a los tiempos
mencionados anteriormente. El idioma es una barrera al momento de entender las necesidades
puntuales del productor, y en algunos casos, los pedidos y/o reclamos no son interpretados de manera
correcta generando distorsiones en los requerimientos. Por Ultimo, existe un alto riesgo de que la
mercancia se estropee en el trayecto por el amplio recorrido y manipulacién a la que se debe someter,
no solo por la distancia del recorrido, sino también por el tiempo que toma el transportar los principios

activos.

Anadlisis técnico (Viabilidad técnica, recursos, ubicacion geogrdfica de la produccion,

actividades clave)

En este capitulo se presentaran todos los aspectos técnicos para la sintesis de los principios activos.
Se describird la forma de viabilizar la produccién, se identificaran los recursos necesarios, y se
identificara la ubicacion optima de la planta de produccion. Asi mismo, se describiran las actividades

necesarias para llevar a cabo el proceso productivo de principios activos.

Viabilidad Técnica

La légica de la produccion y sintesis de principios activos, asi como la capacidad tecnoldgica e
infraestructura, va cambiando en funcién de la complejidad de las moléculas y el area terapéutica. En
la grafica 49, se presenta un flujo de procesos en alto nivel bajo una agrupacion tipo de etapas

productivas, alineadas a los estandares propuestos por FDA (Food and Drugs Agency).
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Introduccién de materialesde Produccién de Intermedios

iniciacion APIs

Aislamiento y Purificacion

Procesamiento fisico y
Empaque

Reactor para produccion de
APIs

Grafica 49 flujo de procesos para la produccién de principios activos.
Fuente: Application Solutions Guide - PHARMACEUTICAL APIs PRODUCTION - Flowserve, 2019

Para lograr la produccién de intermedios y llegar al producto final tanto para el caso de principios
activos como de excipientes, es posible hacerlo a través de diferentes rutas de sintesis, sin embargo,
para todos los casos tiene que cumplirse un proceso base el cual varia conforme al producto, si va a

ser de tipo sélido o liquido, entre otros. Cada paso en este proceso es dependiente del anterior.

A partir de entrevistas con expertos de la academia, industriales del sector farmacéutico e informacién
secundaria, se identificaron algunas capacidades tecnol6gicas para dar soporte a varios procesos
productivos de la industria de principios activos y excipientes. La grafica 50 muestra los procesos
requeridos para producir un principio activo en estado sélido o liquido y los excipientes.

Tipo de insumo

= Productiva

AP
Excipiente . .
Solido Liquid o
Produccidn de intermedios - Produccidn de intermedios -

Reaccion Reaccidn Reaccidn

Fragmentacidn Fitrado Diestilacidn

Cristalizacian Cristalizacion Condensacion

Secado Centrifugado Centrifugado
8  |Granulacién Secado Secado
§ Aglomeracion Molignda Fitrado
© |Deshidratacidn Liofilizacidn Licfilz acian
O |Destilacion Fitrado al vacio Empaque

Filtrado Condensacion Preciptacian

Muolienda Empaque Empaque

DOsmosis

Centrifugado

Esterilizacion

Electrolisis

Precipitacion

Empaque
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Gréfica 50: Listado de operaciones unitarias para un principio activo y un excipiente
Fuente: Andlisis PwC

Para el proceso de produccién de principios activos se hecesitan equipos industriales con
caracteristicas especificas para poder alcanzar las condiciones de operacién éptimas, pese a las
limitaciones de la infraestructura existente en Colombia, existen plantas de produccién de
excipientes con equipos y maquinaria para dar soporte a la configuracién de las lineas de produccion.
Ejemplo de ello, es la disponibilidad de equipos reactores, tanques de almacenamiento, bombas de
cargue y descargue, sensores, valvulas, tanques de condensacion, sistemas de filtrado, secado, molido

y empaque.

Supuestos de produccién.

A la hora de producir principios activos a gran escala (con mayores dimensiones y diferentes
geometrias), se presentan problemas de procesamiento mucho mas frecuentes y menos evidentes que
al operar escalas de prueba. Estos problemas que surgen de pasar de producir en un sistema de
prueba a un sistema de gran escala se le denomina escalonamiento.

Estos problemas afectan los flujos molares, las tasas de separacion de fases, las areas de superficie
interfacial, las tasas de transferencia de masa y calor, los patrones de flujo, heterogeneidad en los
flujos del proceso y muchas otras variables y pardmetros dimensionalmente sensibles.

Dado lo anterior, para el escalamiento de ingenieria basica con el fin de dimensionar la cantidad de
equipos y su posterior caracterizacion se deben tener en cuenta los siguientes supuestos de

produccion:

e Flujos Molares constantes.

e Velocidad de reaccién constante

e Uniformidad de la mezcla

e Conversion de reaccion al 100%

¢ Reacciones Isotérmicas.

e Sin cambio de fases y estado en las operaciones.

Actividades Claves: Determinar rutas de sintesis y rutas de manufactura

El analisis técnico del modelo de negocio de principios activos busca determinar la viabilidad técnica
de realizar los diferentes procesos de fabricacion. Estos involucran el uso de materias primas y equipos
para producir a gran escala. Se debe contar con dos herramientas claves: Las rutas de sintesis quimica

y las operaciones unitarias del proceso de fabricacion.

Una ruta de sintesis quimica se puede definir como las materias primas y la secuencia de etapas de

reaccion que los convierte en los productos deseados. Por lo tanto, la seleccién de una ruta de sintesis
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concreta determina las sustancias quimicas que estan o pueden estar presentes en la planta y las
condiciones de operacion del proceso, asi como puede condicionar los equipos necesarios para llevarla

a cabo.

EH OH OH
S HLS0, (dil) py A _NoO;
[\:f“” MaMO, ﬂ ,J + U&:J"
o,
Fenol p-Nitrofiemnol o-Nitrofenol
{25 %) (36 )

MaBH,
Pd(C)MalOH

R

OH

’J-\ bt “MH
o

ACD N

P -

r *—-..ff-:'

MH: EH

pArninodfenol Paracetamal

{74 2%}

Gréfica 51: Ejemplo de pasos de ruta de sintesis del paracetamol
Fuente. Produccion y Manufactura de Principios Activos (Nusim, 2014)

Las operaciones unitarias son aquellos procesos que se pueden utilizar repetidamente en la ruta de
manufactura. Algunos ejemplos son: La filtracién para separar los sélidos de un liquido acompafiante,
y la destilacion para separar los componentes volatiles de una mezcla o la molienda para reducir el
tamafo de particula de particulas sélidas. La organizacion del procesamiento quimico sobre la base
de operaciones unitarias es crucial para el desarrollo de la tecnologia quimica en los procesos unitarios,

como la nitracion, la sulfonacién o la esterificacion.

_ ,_;\*1‘{_ =] =
3-——&8%8——&@——&0@@——& YO ——ri——r@

o —

Materia Reaccién Reposo Cristalizacién Filtracion Secado Molienda Principio
Prima Activo

Gréfica 52: conjunto de operaciones generales en un proceso de fabricacion de un principio activo
Fuente: Analisis PwC

Con base a los conceptos expuestos anteriormente, se procede a seleccionar las rutas de sintesis para
cada principio activo segun cuatro factores de seleccion: La disponibilidad de los insumos, simplicidad

de las rutas, los riesgos de los insumos y las sinergias en produccion.

El primer factor de seleccion se determind a partir de la cantidad de proveedores con los insumos

necesarios, en las cantidades esperadas y con la calidad requerida.
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El segundo factor de seleccion se definio a partir de la identificacion de varias rutas de sintesis por
principio activo y destacando las rutas de sintesis sencillas, con pocos pasos de producciéon y con la

menor cantidad de paros por maquina y esperas.

Por su parte, el tercer factor de seleccion busca insumos que no tengan mayores dificultades en
almacenamiento, manejo y transporte. Se busca la mayor compatibilidad quimica posible para asi

evitar riesgos en el almacenamiento.

Por dltimo, el cuarto factor de seleccion prioriza la posibilidad de utilizar las mismas maquinas
(reactores, centrifugas, filtros, destiladores, etc) en los procesos productivos de diferentes principios
activos, sin comprometer la calidad del producto y cumpliendo con la demanda esperada.

Las sinergias en produccion (cuarto factor de seleccién) se determinaron a partir del desglose de las
rutas de sintesis de los principios activos en sus operaciones unitarias, detallando las condiciones en
gue se realizan y determinando cuales tienen condiciones similares, como reacciones, y procesos de

purificacién similares, como filtrados y secados.

Sinergias en
produccion

Disponibilidad

. Riesgos de insumos
de insumos

Rutas simples

Posibilidad de utilizar las mismas

Cantidad de proveedores con
los insumos necesarios, en
las cantidades esperadas y

con la calidad requerida.

Rutas de sintesis sencillas, con
pocos pasos de produccién y
con la menor cantidad de paros
por maquina y esperas.

Buscar insumos que no tengan
mayores dificultades en
almacenamiento, manejo y
transporte. Se busca la mayor
compatibilidad quimica posible
para asi ewitar riesgos en el
almacenamiento.

maquinas (reactores,
centrifugas, filtros, destiladores,
etc) en los procesos productivos
de diferentes principios activos,
sin comprometer la calidad del
producto y cumpliendo con la

demanda esperada.

i

8on b

Grafica 53 Factores de seleccion de la ruta de sintesis
Fuente: Analisis PwC

Basandonos en los cuatro factores de seleccidn anteriormente explicados, se seleccionaron las rutas
de sintesis que sobresalieran mas frente a las otras, en todos los factores. A partir de la definicién de
las rutas de sintesis para cada uno de los principios activos se logra dimensionar la cantidad de
operaciones unitarias necesarias para poder sintetizar los principios activos de cada fase. Dichas
operaciones unitarias podran realizarse en las mismas maquinas en diferentes tandas de produccién
(Ej: Reactores multipropdsito). Esto es clave para poder definir la capacidad de la planta para cumplir
con las necesidades de produccion de principios activos que conlleva el lanzamiento de cada fase, asi

como la capacidad necesaria para la planta de tratamiento de efluentes.
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Al tener una definicion clara de las rutas de sintesis, en consecuencia, se tiene claridad de la calidad y
cantidad de insumos a tener en cuenta para la elaboracion de los principios activos. Al hacer una
sumatoria de todos los insumos necesarios (entre compuestos reactantes, solventes y agentes
guimicos), encontramos que la mayoria tienen origen internacional principalmente (alrededor del 64%).
Sin embargo, los insumos de origen nacional, principalmente solventes, son los de mayor volumen a
través de los principios activos de cada fase. Cabe resaltar que existen insumos para la fabricacién de
los principios activos que poseen riesgos en el manejo y almacenamiento, factor a tener en cuenta

para la organizacion del inventario y la programacion de produccién dentro de la planta.

Losartan potdsico Carbamazepina !-Lirlmﬂm
Cloruro de sodio Metformina clorhidrato D:::;:a?:tlllna
Rosuvastating calcica Metocarbamol I;Z.z e Timibe
Ibuprotena Orlrstat Fexofenadina clorhidrala
Acetamonifén Naproxeno Alorvasiating caleiea
Tnmabutina maleato Loratadina Etancoxit
Mitazoxadina
umos — Gonsumo pe insumos  Consumo por KG
Agua F.a7 Agua 32589 Agua 1519
hatanol 2.05 Meatanol 12.61 Meatanol 237
Acetona 1.79 Acatona 0.02 Acatona 12.04
Tolueno 222 Tolueno 1.47 Tolueno 863

Gréfica 54: Principios activos de cada fase con los insumos de mayor volumen de demando por kg
Fuente: Andlisis PwC

En la gréfica 54 se observa el consumo de los solventes en cada una de las fases de produccién. Estos
solventes son los insumos que mas se consumen por kilogramo de principio activo producido, y es se
debe tener en cuenta que el pais tiene la capacidad instalada para poder cumplir con estos
requerimientos de produccion.

Recursos Claves: Equipos e Infraestructura

Después de determinar las rutas de sintesis de cada principio activo, a partir del marco conceptual
para manufactura de principios activos y las necesidades de equipos para fabricar todas las fases de
produccion, se dimensiond la maquinaria apropiada para cumplir con la demanda proyectada de cada
producto. En la gréfica 55, se muestran los equipos principales requeridos para poner en marcha la
produccion de principios activos.
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Gréfica 55 Equipos criticos de funcionamiento de la planta de produccién de principios activos
Fuente: Analisis PwC

En total se requieren 101 equipos de manufactura donde se encuentran reactores, filtros,
centrifugadoras, entre otros. Se pueden fabricar dos principios activos simultdneamente ya que se
cuenta con dos trenes de reaccion y purificacion. La capacidad de produccién con los equipos
dimensionados es de 800 Ton/mes, sin embargo, se puede llegar hasta los 1200 Ton/mes en su
capacidad méxima. Los principios activos con menor volumen de produccion se pueden fabricar en los

equipos de laboratorio (116 equipos de laboratorio).

Actividades Claves: Automatizacion y Control

Dentro del proceso de produccion, la automatizacién es un tema clave, ya que ayuda a incrementar los
niveles de eficiencia de los procesos y la calidad del producto final. Las tendencias actuales en
tecnologia analitica de procesos (PAT por sus siglas en inglés) en la industria de fabricacion de
principios activos se concentra en la automatizacibn de toma de muestras, analisis de calidad,
perfilamiento de impurezas y autorizacion de lote. Estas tecnologias pueden ayudar a mejorar la
eficiencia en la medicion de atributos criticos de calidad en producciones de alto volumen (reduccién
de 30% de personal de calidad), sin embargo, puede ser contraproducente si no se analiza
rigurosamente donde y cuando realizarlas. Por consiguiente, teniendo en cuenta el volumen propuesto
y el costo asociado (~50000 USD), se propone tener automatizados procesos de aseguramiento de
seguridad y salud en el trabajo (controladores de temperatura y de presion, extintores, etc.) como se

muestra a continuacion.
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Gréfica 56 Elementos de automatizacion en los procesos productivos de la planta
Fuente: Active pharmaceutical ingredients.development, manufacturing, and regulation por Stanley Nusim

Actividades Claves: Requerimientos de calidad y ambiental.

Desde otra perspectiva, con el objetivo de cumplir con los requisitos normativos, especialmente en
temas de calidad, se identificaron las necesidades de andlisis y sus posteriores técnicas para el
aseguramiento de la calidad requerida. Al implementar las técnicas presentadas a continuacién, se
obtendria una trazabilidad de la calidad del producto a través de los diferentes procesos productivos.
Lo anterior genera una produccién uniforme y controlada con las caracteristicas criticas del proceso
rastreadas de extremo a extremo (end-to-end) o (fin-a-fin). Esto permite cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y las Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA), cumpliendo con las especificaciones de US Pharmacopoeia, European
Pharmacopoeia y la ICH Q7A (Consejo Internacional de Armonizacion).
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Gréfica 57: Proceso de produccién con necesidades y técnicas de aseguramiento de calidad
Fuente: PAT in API Produccion (Jhonson, 2018)

Por ultimo, dentro del andlisis técnico se tiene en cuenta el disefio de la planta de tratamiento de
efluentes. La planta tendra un enfoque de descarga de liquidos cero, que permitird a la planta de
produccion de principios activos cumplir con el marco regulatorio ambiental y sanitario en el pais, con
un costo aproximado de 400 millones de pesos. El enfoque de Descarga de Liquido Cero (ZLD por sus
siglas en inglés), se refiere a un proceso de tratamiento de efluentes en el que la planta no genera
descarga de liquidos en las aguas superficiales, lo que elimina por completo la contaminacion
ambiental asociada con el tratamiento. Este enfoque permite la eliminacién de la corriente de efluentes
residuales liquidos de la planta, el reciclaje de agua y sélidos recuperados. Con esto se busca cumplir
con las exigencias de la resolucion 0631 de 2015 del Ministerio de Medio Ambiente (0.05mg/It).

o— (=] °c = - >
O m— ﬁ — — —
e e 53 ) e =X e 4 e &) e A R
Materia e e, . -, . Principio
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Grafica 58: Ejemplo ilustrativo del funcionamiento de la planta de tratamiento de efluentes
Fuente: Nusim 2014
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Recursos Claves: Capital Humano

La empresa se soporta en 3 grandes areas, el area comercial y mercadeo que es la encargada de

posicionar la empresa y el producto en el pais y en el exterior el area transversal de administracion y

finanzas que se encarga de la parte econdmica, administrativa y financiera de la empresa, y el area de

logistica y produccion, la cual se encargard de la transformacion de los insumos hacia el producto

terminado y su posterior distribucién. En la grafica 59, se muestra la estructura organizacional que

tendra la empresa:

Empleados: 557

Direccién General
| 1

Area Comercial & Mercadeo
1

Mercadeo

Fuerza de Ventas

Area Administrativa & Financiera
1

Area de Produccion & Logistica
I 1

Fnanzas Administracion Logistica

Recursos
Humanos

Comercio Investigacion
Exterior & Desarrollo

Finanzas

Logistica

4

Grafica 59 Estructura Organizacional

Fuente: Analisis PwC

Operaciones Calidad

Operaciones Calidad

Para estimar el personal requerido se tomaron referentes internacionales con capacidades similares

para cumplir con la produccion estimada. Durante los primeros 2 afios se va a realizar el trabajo

preoperativo el cual consta de la instalacion de equipos, pruebas piloto, cumplimiento de

requerimientos técnicos, legales, sanitarios y ambientales. Es por esto que a pesas de no tener

produccion se requiere cierto personal de operaciones. En la gréafica 60; se muestra la proyeccion de

personal de operaciones a través de los 20 afios.
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Gréfica 60 Proyeccion de necesidad de mano de obra de operaciones
Fuente: Andlisis PwC

Se puede observar que el capital humano en el afio 10 es de 514 empleados, con un costo cercano a
los 27.000 millones de pesos anuales. El personal requerido para ciertos roles especializados (Ej:
Técnico quimico, quimicos farmacéuticos e ingenieros quimicos) requerird capacidades que
actualmente no se encuentran en el pais, las cuales deberan adquirirse con educacion en el exterior o

con talento humano internacional.

Recursos Claves: Ubicacion y Terreno

Se realiz6 el analisis basado en los parametros relevantes para la ubicacion de la planta (costo de
metro cuadrado, facilidad de acceso y transporte, ubicacion para la distribucién a nivel nacional e
internacional) y teniendo en cuenta que el 46% del producto final se transportara a Cauca y Valle del
Cauca, se determin6 que, el lugar 6ptimo para la ubicacién de la planta es el Valle del Cauca.

Grafica 61: Ubicacion del terreno en zona industrial de Cali

*Terreno no exclusivo*
Ubicacion del lote: La Dolores
Tamario del lote: 2,5 hectareas (25.000 mts2)
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Valor aproximado: 5.000.000.000 COP

Este andlisis también determind que, por optimizacion de flujo de caja y obligaciones tributarias, se
toma como opcién la ubicacién de la planta en una zona franca, puesto que para el desarrollo del
ejercicio se plantean escenarios a largo plazo, dando como resultado que existen mayores beneficios
al ubicar la planta de produccion en una zona franca que en un terreno industrial dentro del territorio

colombiano. Por este motivo se busca un terreno que cumpla con las caracteristicas a nivel de espacio

y de precio.

Gréafica 62: Ubicacion del terreno de zona franca

*Terreno no exclusivo*

Ubicacion del lote: Zona Franca del Pacifico
Tamario del lote: 1,5 hectareas (15.000 mts2)
Valor aproximado: 6.000.000.000 COP

Evaluacién en Lote Zona Franca
Beneficios de zona franca:

Tributarios:
e Tarifa Unica sobre el impuesto de la renta del 20%.
e Materias primas y bienes de capital vendidos desde el TAN (Territorio Aduanero Nacional) a
usuarios de zonas francas son exentos del IVA.
o Bienes vendidos al TAN con IVA solo por el valor de los insumos importados.
e Exencion del impuesto de renta para socios en distribucion de utilidades o dividendos
percibidos.

Aduaneros:
e Exencion del pago de los tributos aduaneros (arancel e IVA) por la introduccion de bienes en el
exterior mientras permanezcan dentro de la zona franca.
e Operaciones autorizadas sin declaracion aduanera.

Comercio exterior:
e No se establece un tiempo maximo de permanencia para las mercancias.
e No existe restriccion para la venta a terceros paises y al territorio nacional de bienes o servicios
producidos en Zona Franca.
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Transporte internacional

Dentro del entendimiento del transporte internacional para el importe de insumos, se realizé un analisis

del cual se obtuvieron varias conclusiones, entre ellas esta presente el incremento que hubo a raiz de

la pandemia para el transporte internacional en donde se incrementé en 220% el costo de transporte.

Para este modelo de negocio se determiné que el pais de origen de los insumos por costos y

disponibilidad es China, teniendo en cuenta este pais de origen el puerto mas apropiado para que

lleguen los insumos es el puerto de Buenaventura, puesto que para un puerto de la costa caribe

(Barranquilla, Cartagena, Santa Marta) la ruta del barco tendria que pasar por el canal de Panama, lo

cual incurre en un tiempo adicional de transporte y costos adicionales. Sumado a esto, al escoger al

Valle del Cauca para ubicar la planta de produccién, el costo y tiempo de transporte interno, recepcion

y despacho de mercancias se optimiza si se utiliza el puerto de Buenaventura como punto de recepcién

para los insumos.

Tabla 1: Costo de Transporte de China a Buenaventura Pre-Covid

Transporte de China a Buenaventura*

Precio pre-COVID

Contenedores de 20 pies

1.650 USD

Contenedores de 40 pies

1.800 USD

Tabla 2: Costo de Transporte de China a Buenaventura Covid

Transporte en circunstancias de COVID:

Precio actual (2021)

China — Buenaventura 8.035 USD
China — Barranquilla 8.235 USD
China — Cartagena 8.235 USD
Tabla 3: Tiempos de entrega de China a Buenaventura y Costa Atlantica.
Tiempo de entrega Dias
China - Buenaventura 22 a 30
China - Barranquilla o Cartagena 35a40

Recursos Claves: Empaques

En la industria farmacéutica, sus insumos y productos finales existen muchos tipos de empaque. Para

este modelo de negocio en el que fueron priorizados principios activos de composicion solida-

granulada, los empaques que se propone utilizar, dada su capacidad y especificaciones para mantener

en optimas condiciones los productos, son:

1- Bolsa pet metalizada (capacidad aproximada 100 mg - 7 kg).

2- Tambor (capacidad aproximada 25 kg).

3- Bidon (capacidad aproximada 10 — 55 galones).
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Paracetamol (Acetaminophen)

1) Bolsa Pet 2) Tambor 3) Bidén
Gréfica 63. Empaque de producto terminado de principios activos

Andlisis comercial (Ventas, canales de distribucion, actividades clave -

relacionamiento con clientes, recursos clave y aliados estratégicos.

El 61% del portafolio de principios activos definidos para el negocio se encuentran en las clases
terapéuticas de antagonistas de angiotensina Il, soluciones de irrigacion y reductores de Colesterol, tal

como se observa en la grafica 64.

MO01A Productos

antiinflamatorios y
antireumaticos no
esteroideos 9%

B05C Soluciones de
irrigacién 16% Antihist
para uso

MO2B :-&gerrte*.:-
C09C Antagonistas de C10A Reductores del mgaﬂc;:';sdc
angiotensina I, monodrogas colesterol y los T

3% triglicéridos 11%

Gréfica 64: Ingresos en pesos (COP) por clase terapéutica
Fuente: Analisis PwC

Cloruro de sodio es el principio activo que mayor participacion en volumen tiene dentro del portafolio
con un 30%, seguido por el acetaminofén que tiene una participacion del 21%.
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METFORMINA
CLORHIDRATO, 15%

ACETAMINOFEN | METOCARBAMOL
CLORURO DE SODIO 30% 21% 8%

Gréfica 65: Volumen anual Kg por producto
Fuente: Andlisis PWC

Al mirar la participacion del portafolio en valores, se puede evidenciar en la grafica 66 que el losartan
potésico participa en un 34% del ingreso. Cloruro de sodio y rosuvastatina calcica tienen una

CARBAMAZEPIMA,

TRIMEBUTI

participacion del 16% y el 9% respectivamente.

ORLISTAT, 4%

CLORURO DE SODIO,
meETFoR | MeProxema, | e
m

ETIM....
=

ROSUVASTATINA
LOSARTAN POTASICO, 34% CALCICA, 9%

Gréfica 66: Ingreso anual pesos (COP) por producto
Fuente: Analisis PwC
El portafolio de principios activos esta compuesto por diversos productos, tanto de alto volumen y precio
bajo, como de bajo volumen y precio alto. Principios activos como el ezetimibe, cuenta con un precio
superior a los $6 millones siendo el principio activo con menor participacion en volumen de venta dentro
del portafolio. Por otra parte, se encontré que el cloruro de sodio presenta un volumen superior a los
200 mil kg y su precio no supera los $50 mil por kg. Asi mismo, se observa que el losartan potasico

tiene una posicion privilegiada ya que tiene un volumen alto con un precio medio.
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Grafica 67: Comparativo precio — volumen (Kg) por producto (API)
Fuente: Precios de importacion de Pharmacompass India trade — Ajustes PwC

Por medio de los criterios comerciales relacionados con ingresos, volumen de ventas y precios de los

diferentes principios activos, se logré esclarecer cémo sera el comportamiento de los diferentes

principios activos priorizados en el ejercicio. Es importante resaltar que productos como losartan

potésico, cloruro de sodio y rosuvastatina calcica, se reafirman como los productos mas importantes

del portafolio priorizado.

Proyeccion de ventas a 5 ainos y participacion de mercado de los é principios activos

priorizados

El lanzamiento del portafolio definido se dividi6 en tres fases, donde la primera fase se realizaré en el

afio 3, una vez finaliza la construcciéon de la planta. Los principios activos de esta primera fase

aportaran mas del 70% del ingreso y seran la base para impulsar el lanzamiento de las siguientes fases

gue se llevaran a cabo entre el afio 4 y 5.

CARBAMAZEPINA
METFORMINA
CLORHIDRATO
METOCARBAMOL

LOSARTAN POTASICO
CLORURO DE SODIO
ROSUVASTATINA CALCICA
IBUPROFENO

ACETAMINOFEN SE;EOT;EN o
TRIMEBUTINA MALEATO s

CLOTRIMAZOL

MINOXIDIL
DESLORATADINA
EZETIMIBE
NITAZOXANIDA
FEXOFENADINA
CLORHIDRATO
ATORVASTATINA CALCICA
ETORICOXIB

Grafica 68: Fases de lanzamiento de principios activos
Fuente: Precios de importacion de Pharmacompass India trade — Ajustes PwC
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En el siguiente gréfico, se puede evidenciar la evoluciéon del negocio, el cual pasa de generar 5.3 mil

millones de pesos en el afio 3, a generar un ingreso de $76 mil millones de pesos para el afio 9y $88.3
mil millones de pesos en el afio 12, tnicamente contemplando la venta doméstica.

Ingresos por fases de lanzamiento de principios activos — sin fase de exportacion COP $ (Millones)

$88.3 mil
$76.,2 mil millones

$55,4 mil millones
millones

$5,3 mil
millones

Millones COP

I FASE 1 FASE2 MEEFASE 3 ==——=TOTAL

Gréfica 69: Ingresos por fases de lanzamientos de principios activos COP$ (Millones)
Fuente: Analisis PwC

Asi mismo, se contempla una proyeccion de ventas que incluye exportaciones de los principios activos
identificados con mayor potencial exportador. En este escenario el negocio llegaria a generar $5.3 mil
millones de pesos en el afio 3, $91.2 mil millones de pesos para el afio 9 y 105.7 mil millones de pesos
en el afio 12, presentando un incremento importante en el ingreso.

Ingresos por fases de lanzamiento de principios activos — incluyendo fase de exportaciones COP$ (Millones)

$105.7 mil
$91.2 mil millones
millones

$61.8 mil
o millones
[w]
L
Y3 Y4 Y6 Y7 Y8 Y9 Y10 Y11 Y12
Afios
' FASE 1 FASE2 mmmmFASES mmmEXPORTACION eemm=TOTAL

Gréfica 70: Ingresos por fases de lanzamientos de principios activos incluyendo fase de exportaciones COP$ (Millones)
Fuente: Andlisis PwC

Canales de distribucion y relacionamiento con el cliente

Al considerar la estructura tipica de la cadena de suministro de fabricacién y distribucion de

medicamentos, se definid que este sera un negocio B2B de venta directa a los laboratorios.
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Gréfica 71: Canales de distribucion y relacionamiento con el cliente seleccionado
Fuente: Infinium Global Research - Andlisis PwC

Se definieron tres pilares estratégicos dentro de la estrategia comercial para poder cumplir con los
objetivos de venta. El primero es contar con una cobertura nacional para poder abastecer a todos los
laboratorios ubicados en el pais. Segundo, contar con una fuerza de venta especializada de venta
directa que no se concentre Unicamente en labores comerciales, sino que también realice funciones
de servicio al cliente (seguimiento a los pedidos, entregas y resolucion de inconvenientes). Por dltimo,
iniciar con una apertura rapida de clientes pequefios que cuenten con un nimero menor de requisitos
de codificacion, y en paralelo, iniciar procesos de apertura de clientes grandes cuyos requerimientos

de inclusion de productos son mas largos y exigentes.

Venta directa “negocio Penetracion por

Cobertura nacional a negocio (B2B)" y -
o laboratorios
especializada
all all il il
alal
e s T———
L Ejecutivos comerciales con
- . profundo conocimiento en _ﬁl _ﬁl
; / principios activos que prestaran .
servicio integral a las cuentas Apertura réapida de clientes
asignadas (Apertura de clientes pequefos con Menos requisitos
asesoria técnica, ventas de entrada e inicio de proceso
seguimiento a facturacién de inclusién del producto en
pedidos y entregas) grandes empresas.

Gréfica 72: Resumen ejecutivo de la estrategia comercial
Fuente: Analisis PwC

El equipo de trabajo necesario para lograr los objetivos estratégicos del negocio cuenta con un (1)
gerente y cuatro (4) ejecutivos comerciales, los cuales dardn cobertura a lo largo del pais. Por parte
del area de mercadeo, se definid6 que el gerente de mercadeo cuente con un (1) coordinador de
mercadeo y un (1) coordinador de inteligencia de negocios y administracion de ventas. Adicionalmente

se estima que los costos en ndmina representaran el 55% del total de la inversion en el area comercial
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y de mercadeo, llegando a costar 1.890 millones de pesos en el afio 3 y 2.194 millones de pesos en el

afo 7.

Gerencia Comercial

Ejecutivo comercial
Valle
1

Gerencia Mercadeo

Bl — Administracion de

ventas mercadeo

Millones de pesos Y3 Y4 Y5 Y6 Y7
Estructura comercial  [$ 1.890[$ 1.962|$ 2.036]$% 2.114|$ 2.194|"

Estructura de mercadeo|$ 810/  841|8  873]% 906[$ 940

Inversion de mercadeo |$  462|5 1.069/§ 2532
$ 31629 3872 % 5441 % 5554 $ 5697

TOTAL PESOS

Grafica 73: Estimacion equipos comercial y marketing
Fuente: Andlisis PWC

Es necesario contar con seis ejecutivos comerciales, cuyo gasto representa aproximadamente el 2.5%

de los ingresos en valores del afio 5 de operacion. Adicionalmente, se logré definir que en

Cundinamarca se concentra la fuerza de ventas debido al gran nimero de clientes ubicados en la zona.

También se observa que zonas como Costa y Occidente (Valle y Cauca) tienen menos clientes en su

territorio. Sin embargo, se les brindara un servicio personalizado debido a la importancia que tienen

estas zonas en términos de ventas en valores.

Costa
Numero de clientes: 10
Numero de ejecutivos: 1
Ventas - afio 5 (estimado)
COP 14.273 millones

Antioquia
Numero de clientes: 9
Numero de ejecutivos: 1
Ventas - afio 5 (estimado)
COP 5.344 miliones

Occidente
Numero de clientes: 9
Numero de ejecutivos: 1
Ventas - afio 5 (estimado)
COP 34,525 miliones

Centro
Numero de clientes:44
Numero de ejecutivos: 3
Ventas - afo 5 (estimado):
COP 22.092 miliones

Gréfica 74: Presupuesto de ventas por regiones
Fuente: Andlisis PwC

Por altimo, existen entidades y aliados que pueden ayudar con el desarrollo del modelo de negocio, no

Gnicamente para impulsar sus ventas, sino también para apoyar la financiacion de este.
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Dentro de los aliados encontramos a los gremios del sector farmacéutico como ASINFAR, ANDI, ASCIF

y ARI, como promotores y canal de comunicacion con el sector privado.

Entidades del estado como Colombia Productiva, ProColombia, Invest Pacific, Bancoldex y Min
Ciencias son fundamentales para la promocion, financiacion y soporte para ejecucion del negocio de

principios activos.

X -
' Colombia
Gremios 1 Productiva Invest Pacific
ANDI ©
O ASCIF AR
PROCOLOMBIA BANCOLDEX ’

Gréfica 75. Entidades que participaron en el proyecto

En conclusién, se estima que las ventas del negocio de principios activos en Colombia generaran
ingresos por $76 mil y $91 mil millones para el noveno afio. Adicionalmente, se determiné que el 61%
de la venta de principios activos en valores se concentra en aquellos utilizados para las siguientes
clases terapéuticas: Antihipertensivos, sueros y soluciones salinas, y, reductores de colesterol y

triglicéridos.

Se cuenta con un portafolio diverso de principios activos de sintesis quimica, tanto de volumen alto y
precios bajos (ej. cloruro de sodio), como de volumen bajo y precio alto (e]. ezetimibe). Por otra parte,
se logré establecer que uno de los productos de mayor importancia para el proyecto es el Losartan
Potasico, ya que es un producto que a pesar de tener una participacion del 8% en volumen dentro del
portafolio, representa una venta del 34% en valores, siendo el producto de mayor venta para el negocio.
Adicionalmente, se estim6 un ingreso de $76 mil millones de pesos para el afio 9, Unicamente
contemplando la venta doméstica, pero si se incluyen dentro del modelo las ventas por exportaciones
de productos como el Metocarbamol, Desloratadina, Nitazoxadina y Etirocoxib; las ventas pueden

llegar a $91 mil millones de pesos para el mismo afo.

Colombia
-’ Productiva



Modelo financiero (Estructura de costos, fuentes de ingresos, indicadores de

rentabilidad y punto de equilibrio, capital necesario para el desarrollo de la industria)

Los resultados principales del analisis de viabilidad financiera para el escenario base del Proyecto son
los siguientes:

e Monto de inversion: COP 69.005 millones

e Tasa Interna de Retorno (TIR): 19,6%

e ROI: 2,2x

e Periodo de Recuperacién: 12 afios

Supuestos del modelo financiero

El modelo financiero consiste en una proyeccion a 20 afios del flujo de caja libre para el accionista, al
cual se le aplica un valor terminal para estimar los flujos en los afios posteriores al afio 20. El célculo
del valor terminal se realiza con la férmula del Gordon Growth Model, asumiendo un crecimiento a
perpetuidad en el flujo del dltimo afio de la proyeccién del 3% (equivalente a la inflacion estimada para
Colombia en el largo plazo) y una tasa de descuento del 12.72% (equivalente a la tasa minima de
rendimiento esperada por un accionista de capital, también conocida como el costo del accionista).

La tasa de descuento es igual a la estimacion de la rentabilidad minima esperada por un accionista de
capital en una inversion con las caracteristicas del proyecto. La estimacion se genera con el modelo
CAPM (Capital Asset Pricing Model). EI modelo toma en consideracion los retornos observados en los
mercados de capitales para empresas del sector farmacéutico (puntualmente empresas que producen
principios activos), ajustes por riesgo pais, prima por tamafio, moneda de inversion y la estructura de

deuda a capital.

Conepto Unidades Notas

[Tasa libre de riesgo 2.26% Bono EEUU 20Y (USD) al 31 de marzo de 2021

Beta Desapalancado 0.64 Mediana de empresas publicas comparables

Beta Apalancado 0.71 Analisis PwC

Prima de Mercado 5.64% Prima de mercado de Damodaran al 1 de abril de 2021
Prima de Riesgo Pais 2.43% Diferencial de la curva de Bono 20Y TES (USD) y Bono EEUU 20Y (USD)
Prima por Tamario 3.16% Duff & Phelps Size Premium Study

ICosto del Accionista en USD (Ke) 11.84%

Inflacion USA 22% Proyecciones a largo plazo de Oxford Economics
Inflacion Colombia 3.0% Proyecciones a largo plazo de Oxford Economics
[Tasa de impuestos 30.0% Tasa de impuestos de Colombia

Apalancamiento (Deuda a Capital) 15.8% Mediana de empresas publicas comparables

ICosto del Accionista en COP (Ke) 12.72%

Gréfica 76. Calculo de la tasa minima de rendimiento esperada por un accionista de capital (Costo del accionista).

Fuente: Andlisis PwC
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e Estructura de inversion: Se estima una coinversion por accionistas de capital y por deudores.

Los supuestos principales del modelo financiero son los siguientes:

La estructura de capital del proyecto es de 55% deuda y 45% capital.

e Deuda: Utilizando contratos de deuda para proyectos publicos de infraestructura en Colombia,
se estiman los términos y condiciones de la deuda del proyecto. La deuda se emite al inicio del
proyecto y contempla las siguientes condiciones:

o Plazo: 15 afios

o Periodo de gracia: 3 afios

o Amortizaciones: Pagos crecientes a vencimiento
o Tasa de interés: Base DTF + 311 puntos base

o Otros costos de financiamiento: Comisién inicial y comisién de compromiso

e FEtapa Preoperativa: Se estima que la etapa de preoperativa del proyecto tenga una duracién

de 2,5 afios. Durante esta etapa, se contempla la adquisicion del terreno, equipos de
produccion, equipos de oficina y la construccion del edificio que incluye la planta y las oficinas
del proyecto.

Asimismo, durante esta etapa se contempla la expedicion de los permisos y licencias requeridas
para iniciar la operacion del proyecto (i.e. Buenas Practicas de Manufactura, registros
sanitarios, interventorias, licencias de construccion y otros). Se contempla la contratacion de
personal administrativo y de planta para realizar las pruebas piloto requeridas previas a la

operacién de la planta para iniciar la fase de comercializacién.

e Ingresos: Se proyecta la venta de un portafolio de 20 principios activos Unicamente a clientes
ubicados en Colombia. El portafolio de principios activos se divide en tres fases. La Fase 1 es
la de mayor importancia y concentra cerca del 75% del ingreso total del proyecto, seguida por
la Fase 2 y la Fase 3. La produccién de la Fase 1 comenzaria en el tercer afio del proyecto,

seguida por la Fase 2 en el cuarto afio y la Fase 3 en el quinto afio.

Se estima que, a partir de su primer afio de venta, cada una de las fases dure 5 afios en llegar
a su punto maximo de captacién de mercado. Las ventas del Proyecto llegarian a capturar
aproximadamente el 6% de la participacién de ventas del mercado de principios activos en
Colombia. A partir del afio 5 de la venta de cada fase, se estima un crecimiento organico en la
cantidad (volumen) de venta equivalente al 2%, crecimiento que se encuentra en linea con las

expectativas de crecimiento poblacional de Colombia.
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En cuanto a precios, se utilizan los precios observados en el mercado nacional de principios
activos de origen extranjero como los precios del primer afio de venta de cada fase. Partiendo
de estos precios base, se proyectan crecimientos anuales equivalentes a las expectativas de
inflacion en Colombia. A continuacién, se muestra una tabla con los precios iniciales de venta

de cada principio activo:

Losartan Potasico 380665  Carbamazepina 192208  Clotrimazol 288,307
Metformina Minoxodil 395,894
Cloruro de Sodio 48,516 Clorhidrato 15,075 Desloratatina* 3,780,030
g‘_’f‘.“’"’ftaﬁ"a 4125208 Metocarbamal* 52763  Ezetimibe 7,407,794
alcica Fexofenadina
Clorhidrat 883,149
Ibuprofeno 55,980 Orlistat 3,082,862 lorhidraio
Atorvastatina
Calcica 1,172 457
Acetamonifén 22,392 Naproxeno* 143,214 o
Etericoxib™ 1,171,859
Trimebutina 440,378 Loratadina 1,398,221 Nitazoxadina® 285,501

Maleato™

* Productos con potencial para exportacion
Nota: Precio de primer afio de venta de cada API

Gréfica 77. Precio por kilogramo de principio activo en el primer afio de venta (cifras en COP).
Fuente: Precios de importacion de Pharmacompass India trade — Ajustes PwC

e Costos de venta: Tomando el volumen de venta estimado para el ingreso, se proyectan los

costos de venta del proyecto. El costo de los empleados del area de produccién, calidad y
logistica, junto con el costo de los insumos utilizados para la producciéon de los principios

activos, son los rubros de mayor peso en el costo de venta.

Utilizando informacién publica de empresas referentes de la industria, se estima la cantidad de
empleados requeridos para la produccion de los principios activos en cada afio. Asimismo, se
toman los precios de mercado de los insumos para estimar el costo de los insumos, al cual se
le aplica un crecimiento anual equivalente a la expectativa de inflacion de China debido a que
mas del 60% de los insumos son de origen chino. El proyecto asume un stock de seguridad
equivalente a 1 mes de consumo para los insumos de origen extranjero y de una (1) semana

de consumo para los insumos de origen local.

Adicionalmente, se consideraron los siguientes costos de venta: empaques, estibas y servicios

publicos usados en la produccion (electricidad y agua).

e Gastos de venta: En el gasto de venta se contemplan lineas de gastos que no se encuentran

directamente vinculadas con la produccién de los principios activos. Los gastos de venta

incluyen: equipos de comercio exterior, investigacion y desarrollo, comercial, mercadeo.
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e Gastos de administracion: Se considera una estructura organizacional que incluye las

siguientes areas: Direccion General, Administracién, Finanzas, Recursos Humanos vy

Departamento Legal. En el largo plazo, los gastos administrativos se proyectan como un

porcentaje de ingresos usando a referentes de la industria.

e Capital de trabajo: Las inversiones en capital de trabajo para el proyecto toman la rotacién de

inventario, cuentas por cobrar y cuentas por pagar de empresas farmacéuticas nacionales con

procesos productivos similares a los del proyecto.

e Inversiones en activos fijos (CAPEX): Las inversiones principales del proyecto son las

siguientes: terreno (COP 6 mil millones), construccién de planta y oficinas (COP 18 mil

millones), equipos de produccién (COP 2,5 mil millones), equipos de oficina (COP 100

millones). Asimismo, se estiman inversiones en otros activos asociados a la operacion del

proyecto como transpaletas.

Resultados principales de las proyecciones financieras

e Laventasuperalos COP 130 mil millones y los 850.000 kilogramos para el afio 20:

e Lacomercializacion de principios activos inicia en el tercer afio del proyecto con la venta de los

principios activos de la Fase 1, seguido por la Fase 2 en el cuarto afio y la Fase 3 en el quinto

afio. A partir del afio 9, se estima un crecimiento organico en la venta de los principios activos

equivalente al 5%.

884 92
700 T76.2 801 84.1

55.4
32.0 I

4 iR RN Y

A TS e W L e mm Em Em mm mm e BN B B e B BN

Y3 Y4 Y5 Y6 Y7/ Y8 Y9 Y10 Y11 Y12 Y13 Y14 Y15 Y16 Y17 Y18 Y19 Y20

|~ Produccion (miles de kg) Ml Fase1 WM Fase? I Fase3

Gréfica 78. Ingreso y produccion anual (cifras en COP miles de millones).
Fuente: Analisis PwC

e Cerca del 75% de los ingresos son atribuibles a la Fase 1: La venta del proyecto se

concentra en el portafolio de principios activos que conforman la Fase 1. Los 3 principios activos
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con mayor incidencia en la venta son el Losartan Potasico, el Cloruro de Sodio y la
Rosuvastatina Calcica con 59% de la venta total en afios de operaciones estabilizadas.

Ibuprofeno | Carbamazepina
7% 5%

Cloruro de
< P i‘glgd"lao Aceta- Tr;':;;el‘g:tt[l)na 2
Losartan Potasico : i 4%
34% minofén

MNaproxeno | Loratadina
2% 2%

OifpS

B Fase 1
P Fase2
I Fase3

Rosuvastatina
Calcica
9%

Gréfica 79. Participacion de venta en valores para el afio 9.
Fuente: Andlisis PwC

Se estima que la utilidad bruta supere los 50 mil millones y tenga margenes mayores de
40%: La utilidad bruta del proyecto tiene un periodo de crecimiento importante del afio 3 al afio
9. A partir del afio 9, se estima que la utilidad bruta del proyecto tenga un crecimiento organico
del 6%, el cual se ubica por encima del crecimiento estimado del ingreso (5%). Se estima un
mayor ritmo de crecimiento en la utilidad bruta que en el ingreso por la captacién de sinergias

operativas a lo largo de la proyeccion.

£36% 122%! 31% |36%1 |37%) 37% |39% | 40% |40% 41% |42% [42% |42% 43% 43% 43%1 ,43% |449%

201

99

32

-1.9
Y3 Y4 Y5 Y6 Y7 Y8 Y9® Y10 Y11 Y12 Y13 Y14 Y15 Y16 Y17 Y18 Y19 Y20

r

L_ 1 Margen Bruto (%)

Gréfica 80. Utilidad bruta (cifras en COP miles de millones).

Fuente: Analisis PwC
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Se estima que el EBITDA registre més de 30 mil millones y un margen superior al 25%:
De manera similar al ingreso y a la utilidad bruta, se estima que el proyecto también tenga un
crecimiento pronunciado en el EBITDA del afio 3 al afio 9. A partir del afio 9 se estima que el
EBITDA del proyecto crezca a un ritmo anual del 7%, ritmo superior al crecimiento estimado del
ingreso (5%) y de la utlidad bruta (6%). Este mayor crecimiento se estima debido a la
realizacion de sinergias en los gastos del proyecto, derivado principalmente de economias de
escala.
e e e e = = e m e = m e m - —
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Grafica 81. EBITDA (cifras en COP miles de millones).
Fuente: Andlisis PwC

La utilidad neta alcanza los 25 mil millones y un margen superior a 15% en el largo plazo:
El proyecto comienza a generar una utilidad neta positiva de 5 mil millones COP comenzando
en el afio 6. Se estima un crecimiento continuo en la utilidad neta a futuro que alcanza los 25

mil millones para el afio 20 de proyeccion (ver Gréafica 82 Estado de Resultados).
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P&G (COP miles de millones)

Ingresos - - 53 14.6 32.0 55.4 66.3 72.0 76.2 80.1 84.1 88.4 92.8 97.5 102.4 107.6 113.0 118.7 1246 130.9
Crecimiento ingresos n.a. 173% 120% 73% 19% 9% 6% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5
Costos de Venta*® 1.3 1.3 72 114 22.1 354 417 451 46.7 48.4 50.1 518 54.2 56.6 59.1 61.8 64.6 67.5 70.6 73.8
Utilidad Bruta (1.3) (1.3) (1.9) 3.2 9.9 201 246 26.9 29.5 3.7 34.0 36.5 38.6 40.9 43.3 45.8 48.4 51.1 54.1 57.1
Margen Bruto -36% 22% 31% 36% 37% 37% 39% 40% 40% 41% 42% 42% 42% 43% 43% 43% 43% 44
Gastos de Ventas™ 0.6 0.6 41 48 71 7.5 7.8 8.3 8.6 9.0 9.3 9.5 10.0 10.8 1.2 11.8 12.5 13.3 14.0 14.9
Gastos de Administracion® 1.4 1.4 1.5 1.6 1.7 3.3 5.1 5.8 6.2 6.7 71 7.7 8.1 8.4 8.8 9.1 9.5 9.9 10.3 10.7]
Depreciacion & Amortizacion - - 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
Utilidad Operacional (3.3) (3.3) (7.5) (3.3) 1.0 9.3 11.7 12.9 14.6 16.1 17.6 19.3 20.5 21.9 23.3 248 26.3 28.0 29.7 31.6
Nargen Operacional -141% -22% 3% 17% 18% 18% 19% 20% 21% 22% 22% 22% 23% 23% 23% 24% 24% 24
Depreciacion & Amortizacion - - 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7 0.8 0.8 0.7 0.7 0.7 0.8 0.8 0.8 0.8 0.8 0.8 0.8 0.5
EBITDA (3.3) (3.3) (6.8) (2.5) 1.7 10.0 12.4 13.6 15.4 16.8 18.4 20.0 213 226 240 255 271 28.8 30.5 32.4
NMargen EBITDA -127% -17% 5% 18% 19% 19% 20% 21% 22% 23% 23% 23% 23% 24% 24% 24% 24% 25
Gastos Financieros & Otros 0.8 0.6 1.8 2.4 2.8 3.0 29 2.8 26 2.4 2.1 1.8 1.5 1.1 0.7 - 0.0 - - 0.0
Utilidad antes de Impuestos (4.0) (3.9) (9.3) (5.6) (1.8) 6.2 8.7 10.1 12.0 13.7 15.5 17.4 19.0 7 226 248 26.3 28.0 29.7 31.6
Impuestos Sobre la Renta - - - - - 1.2 1.7 2.0 2.4 2.7 3.1 3.5 3.8 4.1 4.5 5.0 53 5.6 5.9 6.3
Utilidad Neta (4.0) (3.9) (9.3) (5.6) (1.8) 5.0 7.0 8.1 9.6 10.9 12.4 14.0 15.2 16.6 18.0 19.8 21.1 22.4 23.8 25.3
NMargen Neto na na -174% -39% -6% 9% 11% 11% 13% 14% 15% 16% 16% 17% 18% 18% 19% 19% 19% 19

Grafica 82. Estado de resultados — escenario base.

Fuente: Andlisis PwC

e Las inversiones en la etapa preoperativa suman cercade COP 26 mil millones: Se contempla un periodo inicial de inversién de 2,5 afios.

En esta etapa, se contempla la adquisicién del terreno, equipos de produccion y de oficina, asi como la construccion de la planta de

produccién. Se estima que las inversiones mas significativas en la etapa preoperativa sean la construccién de la planta y oficinas (17,9 mil

millones COP) y la adquisicion del terreno de zona franca (6 mil millones COP).
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Gréfica 83. Inversiones CAPEX durante la etapa preoperativa (cifras en COP millones).
Fuente: Andlisis PwWC

e Lainversion en capital de trabajo es equivalente al 40% del ingreso del proyecto: Se estima la inversién en capital de trabajo con base
en los indicadores de rotacion de inventarios, cuentas por pagar y cuentas por cobrar de empresas del sector farmacéutico colombiano. Una
vez puesta en marcha la operacion del proyecto, se estima una inversién equivalente al 40% del ingreso en capital de trabajo. Debido al
crecimiento importante en el ingreso del afio 3 al afio 9, se estima un flujo de inversién importante en capital de trabajo durante ese intervalo
de fechas. Sin embargo, a partir del afio 9, el flujo asociado a la inversién en capital de trabajo se reduce a raiz de la estabilizacion en el

crecimiento del ingreso (ver Gréfica 84 Flujo de Caja).

e A partir del Afio 7, el Proyecto genera flujo para distribuir a inversionistas: El flujo de caja después de actividades de inversion del
proyecto se torna positivo en el afio 7. En dicho afio, el Proyecto genera por primera vez flujo suficiente para servir la deuda contratada y
para distribuir el flujo remanente para los accionistas del proyecto. Se proyectan flujos asociados al servicio de deuda hasta el afio 15 del
proyecto. A partir del afio 16, los flujos generados por el proyecto son distribuidos Unicamente a los accionistas de capital (ver Grafica 84

Flujo de Caja).
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P

lujo de caja (COP millones) Y13 Y14 Y15 Y16 Y17 Y18 Y19 Y20
(+)EBITDA (3,275) (3,326) (6,764) (2,514) 1,746 10,000 12,406 13,640 15373 16,801 18,356 20,025 21,289 22623 24,032 25520 27,092 28751 30,502 32351 33322
(-) Depreciacion & Amortizacion - - (746) (746) (747) (747) (747) (750) (750) (750) (750) (749) (754) (754) (754) (754) (754) (758) (758) (758) (758)
EBIT (3,275) (3,326) (7,510) (3,260) 999 9,254 11,659 12,890 14,623 16,061 17,606 19,276 20,535 21,869 23,278 24,766 26,338 27,992 29,744 31,593 32,564
(-) Impuestos - - - - - (1,248) (1,746) (2,020) (2,403) (2,733) (3,095) (3,490) (3,807) (4,148) (4,511) (4,953) (5,269) (5,598) (5,949) (6,319) (9,769)
(-) Depreciacién & Amortizacion - - 746 746 747 747 747 750 750 750 750 749 754 754 754 754 754 758 758 758 758
(-)Cambio en Capital de Trabajo (107) - (2,359) (3,552) (6,972) (9,272) (4,287) (2,297) (1,603) (1,476) (1,546) (1,621) (1,744) (1,831) (1,923) (2,019) (2,120) (2,227) (2,338) (2,455) (2,528)
(-) CAPEX (6,000) (20,541) (@) (1) 2) 2 (115 (@) - - (0) (183) - (1) (@) - (154) - - (1) (758)
(-) Inversién en caja minima (1,000) ~
Flujo después de actividades de inversion (10,382) (23,867) (9,123) (6,068) (5,228) (522) 6,269 9,322 11,367 12,692 13,714 14,731 15,739 16,644 17,598 18,648 19,549 20,926 22,216 23,5677 20,266
(-) Intereses - (449) (1,692) (2,316) (2,783) (3,011) (2934) (2,790) (2,608) (2,388) (2,130) (1,835) (1,502) (1,131) (723) - - - - -
(-) Otros costos de financiamiento (762) (155) (72) 41) (20) (2) - - - - - - - - - - - - - -
(-) Amortizaciones - - - (381) (838) (1,295) (1,752) (2,209) (2,666) (3,123) (3,580) (4,037) (4,493) (4,950) (8,758) - - - - -
Flujo de caja de actividades financiacion 762 604 1,764 2,738 3,641 4,308 4,686 4998 5273 5510 5710 5,871 5,995 6,081 9,481 - - - - -
FCFE (11,143) (24,471) (10,887) (8,805) (8,868) (4,830) 1,573 4,324 6,094 7,081 8,004 8,860 9,743 10,562 8,117 18,548 19,549 20,926 22,216 23,577 20,266
FCFE Valor Terminal 208,572
Gréfica 84. Flujo de caja (cifras en COP millones).
Fuente: Andlisis PwC
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Prod



Anadlisis de escenarios

Se evaluaron escenarios alternativos con el objetivo de identificar los rangos de rentabilidad en los que

se pudiera ubicar el proyecto, incluyendo supuestos diferentes a los utilizados en el escenario base.

Se analizaron los siguientes escenarios:

Escenario base: Consiste en los supuestos contenidos en el presente documento. Cuenta con

una etapa preoperativa de 2,5 afios y la venta local de principios activos. Asimismo, contempla
una estructura de deuda (55%) y capital (45%) con un plazo de deuda a 15 afios.

Escenario #2 (Sin_Apalancamiento): Los supuestos operativos y de tiempos se mantienen

iguales a los del escenario base. Se cambia la estructura de deuda (0%) a capital (100%) para
estimar la rentabilidad de una inversion llevado a cabo al 100% por accionistas de capital.

Escenario #3 (Venta de Exportacién): El escenario contempla los mismos supuestos de tiempo

de construccion y de financiacion al escenario base. Se cambian los supuestos operativos del
proyecto al incluir una venta adicional de principios activos para exportacion.

Escenario #4 (Automatizacion de Equipos): Los supuestos operativos, tiempos y de financiacion

se mantienen iguales a los del escenario base. Se cambia el supuesto de inversion en equipos
de produccién. Se estima una inversién mayor en equipos de produccién que en el escenario
base, para automatizar procesos de calidad, significando una reduccién en costos de némina.

Escenario #5 (Leasing de Activos): Los supuestos operativos, tiempos y de financiacién se

mantienen iguales a los del escenario base. Se cambian los supuestos de inversion en terrenos
y equipos de produccién. Se estima el alquiler del terreno y el alquiler de equipos de produccidn,
en lugar de su adquisicion.

Escenario #6 (4 Afios de Construccién): Los supuestos operativos y de financiacion se

mantienen iguales al escenario base. Se cambia el supuesto de la duracién de la etapa
preoperativa. Se estima una duracion prolongada en la etapa preoperativa de 4 afios, a
diferencia de los 2,5 afos utilizados como supuesto en el escenario base.

Escenario #7 (Lote Industrial): Los supuestos operativos, tiempos y de financiacion se

mantienen iguales a los del escenario base. Se cambia el supuesto de la ubicacién del proyecto.
Se considera que el proyecto se desarrolla en un lote industrial. Asimismo, no se consideran
los beneficios asociados a la ubicacién en una zona franca contemplados en el escenario base.
Asimismo, se contempla que la inversion para la adquisicién del terreno sea por un monto

menor.



Los resultados principales del andlisis de viabilidad financiera por escenario fueron los siguientes:

Tasa Interna de Retorno

(TIR)

Periodo de Recuperacion

Periodo de Recuperacion
Descontado

ROI*

Inversién (COP mill )

Deuda (COP mill )

Capital (COP mill.)

Etapa de Construccion

Venta de Exportacion

Automatizacion de
Equipos

Leasing de Terreno y
Equipos

Escenario Base

Escenario #2
Sin Apalancamiento

Escenario #3
Venta de Exportacién

Escenario #4
Automatizaciéon Equipos

Escenario #5
Leasing de Activos

Escenario #6
Construccién de 4 Afios

Escenario #7
Lote Industrial

19.6% 16.1% 22.6% 20.7% 21.2% 16.2% 18.4%
12 aios 12 afios 11 afios 11 afios 11 afios 16 afios 13 afios
17 aitos 20 afios 14 afios 16 afios 16 afios 21 afios 19 afios

2.2x 1.5x 2.9x 2.4x 2.5x 1.5x 1.9x

69,005 55,189 69,373 66,534 62,540 79,972 68,376

55% 0% 55% 55% 55% 55% 55%
45% 100% 45% 45% 45% 45% 45%
2.5 afios 2.5 afios 2.5 afios 2.5 afios 2.5 afios 4 afios 2.5 afios

X

v

X

X

X

X

X

X

v

X

X

X

X

X

X

v/

X

Gréfica 85. Indicadores de rentabilidad financiera por escenario.

Fuente: Andalisis PwC




Asimismo, se realiza un andlisis de sensibilidad de la Tasa Interna de Retorno (TIR) en cada escenario
del proyecto. El factor sensibilizado en el andlisis es el valor terminal del proyecto a través de los
supuestos del crecimiento a perpetuidad en el flujo y la tasa de descuento utilizada. El andlisis de
sensibilidad muestra que la TIR se ubica entre 15.0% y 24.1%. La TIR en el andlisis de sensibilidad se
encuentra sobre la tasa minima de rendimiento aceptada por un accionista de capital (12.72%) en

todos los escenarios analizados.

E io Base Escenario #2 — Sin Apalanc i ]
Ke Ke
TIR 10.72% 11.72% 12.72% 13.72% 14.72% TIR 10.72% 11.72% 12.72% 13.72% 14.72%
19.5% 19.3% 19.0% 18.9% 18.7% 16.0% 15.8% 15.6% 15.5% 15.3%
19.8% 19.5% 19.3% 19.1% 18.9% 16.3% 16.0% 15.8% 15.6% 15.5%
20.2% 19.9% 19.6% 19.3% 19.1% g 16.6% 16.3% 16.1% 15.8% 15.7%
20.7% 20.3% 19.9% 19.6% 19.3% 17.0% 16.6% 16.3% 16.1% 15.9%
21.3% 20.7% 20.3% 19.9% 19.6% 17.5% 17.0% 16.7% 16.4% 16.1%
Escenario #3 — Venta de Exportacion Escenario #4 — Automatizacion de Equipos
Ke Ke
TIR 10.72% 11.72% 12.72% 13.72% 14.72% TIR 10.72% 11.72% 12.72% 13.72% 14.72%
22.6% 22.4% 22.2% 22.0% 21.9% 20.7% 20.4% 20.2% 20.0% 19.9%
22.9% 22.6% 22.4% 22.2% 22.0% 21.0% 20.7% 20.5% 20.2% 20.1%
23.2% 22.8% 22.6% 22.4% 22.2% 21.3% 21.0% 20.7% 20.5% 20.3%
23.6% 23.2% 22.9% 22.6% 22.4% 21.8% 21.4% 21.0% 20.7% 20.5%
24.1% 23.6% 23.3% 22.9% 22.7% 22.3% 21.8% 21.4% 21.1% 20.8%
Escenario #5 - Leasing de Terreno y Equipos E io #6 — 4 Anos de Etapa de Construccion
Ke Ke
TIR 10.72% 11.72% 12.72% 13.72% 14.72% TIR 10.72% 11.72% 12.72% 13.72% 14.72%
21.1% 20.9% 20.7% 20.5% 20.3% 16.1% 15.8% 15.5% 15.2% 15.0%
21.4% 21.2% 20.9% 20.7% 20.5% 16.6% 16.2% 15.8% 15.5% 15.3%
21.8% 215% 21.2% 20.9% 20.7% 17.1% 16.6% 16.2% 15.9% 15.6%
22.3% 21.8% 21.5% 21.2% 21.0% 17.7% 17.1% 16.6% 16.2% 15.9%
22.8% 22.3% 21.9% 21.5% 21.2% 18.4% 17.7% 17.2% 16.7% 16.3%

Escenario #7 — Escenario Base en Lote Industrial

Ke
TR 10.72%  11.72% 12.72% 13.72%  14.72%
18.3% 18.0% 17.8% 17.6% 17 4%
18.7% 18.4% 18.1% 17.8% 17.6%
19.1% 18.7% 18.1% 17.8%
19.7% 19.2% 18.8% 18.4% 18.1%
20.3% 19.7% 19.2% 18.8% 18.4%

Gréfica 86. Andlisis de sensibilidad de la TIR.
Fuente: Andlisis PwC



Andlisis econémico - métricas de impacto (Empleo, ventas, produccién y

exportaciones)

El mercado de principios activos en Colombia esta valorado en $1,23 billones de pesos que,
contrastado con el mercado farmacéutico, representa un 7% de la sumatoria de los dos mercados
(farmacéutico y principios activos).

A nivel de produccion, los principios activos representarian un 1% adicional dentro del total de
produccion del sector farmacéutico. (Ver grafica 87)

Mercado farmacéutico y Venta AFls f mercado Produccion Farma/
mercado APls Colombia APls Colombia Produccién APls
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Grafica 87: Comparativo supuesto de ventas y produccion de principios activos en Colombia contrastado con datos del
mercado.
Fuente: Ventas: SISMED 2019 - Mercado APIs Colombia Data Bridge Market Research - Produccién EAM 2019 - Anélisis
PwC

El negocio de principios activos generaria un valor agregado similar al de la industria farmacéutica con
un 68%. Sin embargo, al restarle la mano de obra directa, el negocio de principios activos tiene un
costo mayor (30%) sobre la produccién que el de la industria farmacéutica (12%), debido a que la
sintesis de principios activos requiere mayor nimero de procesos que la produccion de medicamentos

con los mismos procesos de monitoreo y aseguramiento de calidad.

Al hacer el comparativo del valor agregado generado por el negocio de principios activos con el del
sector de quimica bésica, se evidencia que el valor agregado de los principios activos es mucho mayor
(68%) que el del sector quimico (45%). Sin embargo, al descontar la mano de obra, el valor agregado

es similar, siendo el valor porcentual de los principios activos 1% mayor. (Ver grafica 88)
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Produccion y valor agregado fabricacion de principios activos del modelo de negocio
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Grafica 88: Comparativo valor agregado produccién farmacéutica, produccién de quimica basica y modelo de negocio
produccién de principios activos en Colombia.
Fuente: Valora agregado EAM 2019 - Analisis PwC modelo de negocio principios activos

A nivel de empleabilidad, se estima que el negocio genere aproximadamente 577 empleos directos
cuando la operacion esté puesta a punto (afio 9), siendo el area de operaciones la que mayor
participacion en empleos tendria, representando un 91% del total de la nomina. (Ver grafica 89)
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Empleados: 577 Direccion General
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Grafica 89: Organigrama negocio de produccion de principios activos. Operacion puesta a punto.

Asi mismo, al hacer la comparacién del indice de ventas por empleado del negocio de principios
activos, con el indice del sector farmacéutico, se encontré que el indicador equivale a un 0,4 que estaria
por debajo del de Colombia, pero levemente por encima del indicador de India.

No. empleos sector farmacéutico por paises 2018 (milles de empleados)
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Grafica 90: Indice de ventas por empleado del negocio de principios activos comparado con los indices globales.
Fuente: Euromonitor — Colombia GEIH - Andlisis PwC

Al analizar el impacto que tendria el negocio desde el punto de vista de comercio exterior, se estima
un potencial de competencia a las importaciones por un valor de USD$22,3 millones. Si el negocio de
principios activos estuviera funcionando en su puesta a punto en la actualidad, representaria una
competencia a las importaciones equivalente a un 6,3% de las importaciones. Adicionalmente se
estima, en el escenario financiero de exportacion, que las ventas al exterior podrian ser alrededor de
USD#$4,4 millones contemplando que Unicamente se exportaran cuatro de los veinte principios activos

del portafolio. Los paises mas atractivos para exportar estos principios activos son: Ecuador, Per( y
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Chile; teniendo Brasil, Argentina y México una gran atractividad, pero una mayor dificultad de

penetracion de mercado. (Ver grafica 91)

Comparativo importaciones
principios activos 2019 vs
estimado de exportaciones

*

4000 l@l *
350,0 223 E—
300,0
8 Sustitucion de I@.
o 2500 importaciones ﬁ ;
- 6,3%
g 2000 USDS348
g 150.0 millones 6
= 100,0
50,0 4,4

Importaciones APIs Exportaciones APIs

Grafica 91: Importaciones vs exportaciones estimadas del negocio de principios activos en Colombia
Fuente: Comtrade 2019 - Analisis PwC
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Conclusiones

Como resultado del modelo de negocio para la produccion y comercializacion de principios activos en
Colombia, se encontré que el negocio tiene retornos atractivos para los inversionistas ya que la tasa
interna de retorno supera el 19% con un monto de inversion inicial de $69 mil millones de pesos. Se
estima que el periodo de retorno de inversion sea de 12 afios, ya que las inversiones en el sector

farmacéutico son de largo plazo por el grado de complejidad que maneja su proceso productivo.

Para la definicion del portafolio se analiz6 el universo de moléculas que se utilizan para los
medicamentos en Colombia equivalente a 12.282 principios activos, de los cuales 6.565 son utilizados
para la produccion de medicamentos en plantas ubicadas en el territorio nacional. Es importante
mencionar que el modelo de negocio Unicamente contempla la produccion de principios activos de
sintesis quimica, y que la produccién de excipientes se descartd por tener una menor atractividad

debido a que presentaba retornos menores que el negocio de principios activos.

Los més de seis mil principios activos utilizados para la produccién de medicamentos en Colombia se
sometieron a un proceso de filtracion para identificar los de mayor potencial para ser producidos y
comercializados en Colombia. Se utilizaron tres tipos de analisis, siendo el primero un ejercicio de
percentil 50 que permitié reducir este nUmero a 64 principios activos que representan el 30% de las
ventas en Colombia. Posteriormente, se sometieron a un ejercicio de calificacién y priorizacién bajo
criterios de mercado y operacion que permitié filtrar los 40 principios activos mas atractivos. Finalmente,
se realizaron talleres con los actores de la industria desde el ambito comercial, operacional y

académico para definir los 20 principios activos mas importantes para incluir en el modelo.

Estos 20 principios activos representarian unas ventas aproximadas de $76 mil millones de pesos afio,
una vez esté puesta a punto la operacion, con una inversion de capital (CAPEX) aproximada de $26
mil millones de pesos y una estimacion de capital de trabajo que estaria alrededor de los $30 mil
millones de pesos. La rentabilidad neta anual estaria entre el 10% y el 15% sobre el ingreso y podria

alcanzar un valor aproximado a los $9 mil millones de pesos.

Se estimd que es necesario contar con 577 empleados para mantener la operacion en los niveles
méaximos; incluyendo personal administrativo, comercial y de operaciones. Se resalta que la mayoria
del personal estaria en el &rea de operaciones, que representaria el 91% del total de la némina.

Se evaluaron 7 escenarios posibles frente a situaciones que puedan ocurrir como: Cambios en el
apalancamiento, aumento en venta por exportaciones, automatizacion de equipos, leasing de activos,
demora en el tiempo de pre-operacion y ubicacién de la planta diferente a una zona franca. En todos
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estos escenarios la tasa de retorno no fue inferior al 16% y en el mejor escenario la tasa de retorno

alcanzé el 22%, evidenciando una oportunidad de negocio atractiva para el sector farmacéutico.

Luego del andlisis realizado es importante resaltar la viabilidad técnica y comercial que tiene el
desarrollo de esta planta de produccién de principios activos en Colombia y como ésta generaria una
mayor competitividad para las empresas del sector y como resultado mejoraria la competitividad del
pais. A nivel empresarial, no solo aumentaria la capacidad productora de las empresas generando un
namero importante empleos directos, sino que también disminuiria la dependencia que tienen los

empresarios en las importaciones de paises asiaticos.
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Consideraciones

El modelo de negocio es un ejercicio de prefactibilidad operativa, que no incluye ingenieria de detalle,
y que se realizé a partir de informacion publica, entrevistas con expertos y actores de la industria,
identificacion de buenas practicas internacionales, informacion de mercado y de registros sanitarios,
en complemento con la metodologia de PwC que contiene supuestos generales sobre el
comportamiento de este mercado y sus principales procesos operativos, e incluye un riguroso estudio

financiero.

Este ejercicio es un primer acercamiento para identificar la atractividad del negocio de principios activos
y es susceptible a mejoras por parte de los actores y/o productores interesados, tanto nacionales como
internacionales, que puedan contar con informacién detallada de los procesos operativos o rutas de

sintesis patentadas.

Los precios de los principios activos incluidos dentro del modelo son los identificados a la fecha de
realizacién del proyecto a través de precios de importacion, precios en internet y cotizaciones directas,
y quedan a susceptibilidad de cambios teniendo en cuenta la alta volatilidad de este tipo de productos.
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