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Sofisticacion de la estrategia de las empresas.

Mejorar la calidad del entorno para hacer negocios.

Empresas mas rentables, con nuevos productos / servicios y generen empleos de calidad.

© Templateswise.com



#SOYEMPRESARID Ecosistema del Cluster‘

Farmacéuticas de Investigacion Contract Manufacturing o
Organization Gestores Farmaceéuticos

Biofarmacéuticas

Regulatorios

Farmacéuticas de Servicios de Laboratorio
Similares / Genéricos y control de calidad
BOGOT/\ oo cimn

Farmacéutico de Comercio
Bogota-regién C O debogots



Pilares estratégicos del Cluster

Fortalecimiento de las unidades de
desarrollo de producto.

e Mejoramiento de procesosy
estandares de produccion.

e Nuevas oportunidades de
negocio e internacionalizacion.

Fortalecimiento del entorno
sectorial y de [+D+i.

Cluster é;

BOGOT/\ o cimn

Farmacéutico CD de Comercio
5 de Bogota

Bogota-regién



Pilares estratégicos del Cluster

Fortalecimiento de las unidades de
desarrollo de producto.




Fortalecimiento de las unidades de
desarrollo de producto

1. Fortalecer el ecosistema de atraccion de investigacion clinica
y farmaceutica (I+D+i) de Bogota — Regiodn.

2. Apoyar el desarrollo de productos biotecnologicos y
biosimilares

3. Realizar procesos internos de mejoramiento / desarrollo e

Innovacion de producto.




Mejoramiento del ecosistema de atraccion de
investigacion clinica a Bogota —region.

Foros — congreso Webinar coyuntura Covid-19
Buenas Practicas Regulatorias « Importancia cadena frio
para el sector farmacéutico. manejo de vacunas.
Congreso Intergremial de  Retosy oportunidades de la
Investigacion Clinica. investigacidn clinica.
e iQué tan competitiva es

Colombia frente a la
invencion, comercializacion vy
abastecimiento de nuevas
tecnologias?.

Cluster 5

BOﬂfu CQ Cémara
Farmacéutico CD ge Comercio
Bogota-region le Bogota




Mejoramiento del ecosistema de atraccion de
investigacion clinica a Bogota - region.

AFIDRO, ACICY AVANZAR

Tiene el orgullo de otorgar a la

CAMARA DE COMERCIO
DE BOGOTA

Este reconocimiento por su compromiso e importante labor en los
avances de la Investigacion Clinica en el pais

d=bhe : "
@Waadﬁ Lrana 1. Qodﬁg,.ez O,
Yaneth Giha Tovar Dora Inés Molina Liliana Rodriguez
Presidenta ejecutiva de Afidro Presidente de Acic Presidente de Avanzar
Para constancia se firma en la ciudad de Bogotd D.C., Republica de Colombia, a los veinte

(20) dias del mes de mayo de dos mil veinte (2020)

e ACIC  QYANZARD

Avoiacniy e e an
G cr . e YA €1 baa

Cluster )

BOGO Cimara

Farmacéutico 88 de Comercio
de Bogota

Bogota-region




Biosi

biosimilares

milars

LatAm

Colombia 2020
8 y 9 de Septiembre

e A . wrter
BOGO BOG(
Salud Farmacéutico
Bogota-region

Licintropic

-’ Productiva

Patrocinadores

&3
e Cowmewinl
e Bopots

. SARTORILS

Colombia
“TERUMO

O

info@jackieckerman.com | www jackleckerman.com

JackLeckerman

Apovyar el desarrollo de productos biotecnologicos y

Conclusiones y préoximos pasos

Articular actores publicos / privados que
identifiquen  potencial de desarrollo /
produccion de medicamentos
biosimilares.

Promover el estado actual de Ia
regulacion en Colombia.

Campaias de educacion a meédicos vy
academia sobre uso y beneficios de este
tipo de medicamentos.

Alianzas con actores extranjeros que
transfieran nuevas tecnologias.

Atraccion de inversion extranjera para la
produccion de biosimilares.



Realizar procesos internos de mejoramiento /
desarrollo e innovacion de producto.

Talleres y cursos cortos

e Quality by design.

 Métodos analiticos: Troubleshooting SOO
HPLC y Validaciones de limpieza Participantes™
segun Buenas Practicas de
Laboratorio.

e Actualizacion en desarrollo,
formulacion y productividad en
fabricacion de medicamentos.

16

Horas
Formacion

90

Empresarios
certificados




Universidad de

La Sabana
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Improving healtheare decisions
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GLOBAL HUMAN INTERACTION
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Pilares estratégicos del Cluster

0 Mejoramiento de procesos y
estandares de produccion.

BOGOTI\ C D Camara

de Comercio
aaaaaaaaaa
Bogota egé C D deBogots




Mejoramiento de procesos y estandares
de produccion

1. Mejorar la capacidad productiva de los fabricantes de
medicamentos (costo competitivos y respuesta al mercado T2M
/Time to Market).

2. Apoyo a la produccion con estandares y homologacion
internacional fortaleciendo las CMDO.

3. Formacion Especializada / Actualizacion del RRHH.
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OYEMPRESARIO < . . ’
aégi & Mejoramiento de procesos y estandares de
HIE

produccion
Cursos cortos Webinar coyuntura Covid-19
Gestion del riesgo: éCodmo » Auditorias en BPM para el
aprovecharla eficazmente sector Farmacéutico.
en las BPM, BPLY BPAyD? e Recomendaciones a los
protocolos de

1800

Formacion .. bioseguridad.
ializad . . .
+ actualizactén e Participantes * Abastecimiento materias
del RR.HH. 15 primas, desarrollo y

Horas
formacion

produccion desde el
teletrabajo.

100

Certificados

Cluster F-]

BO@% Camara
*80% Bogota — Region Farmacéutico 88 de Comercio
Ente regulatorio — Universidades Bogota-region g



Camara

BOGOT . COi Aliados actividades 2020

Bogota-region

Mejoramiento de procesos y

estandares de produccién.
&
QD
Asociacion Colombiana
N B de Quimicos Farmacéuticos
s Hospitalarios
ASOCIACION
ASINFAR COLOMBIANA DE
AR OASR IR AT SRR 2 A FARMACOVIGILANCIA

®

CLEVER () flidnn

LEAVES

BERRA
IFARMA,

OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS
Abogados - Attorneys
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Proyecto Validaciones Industriales

Desarrollar una GUIA DE VALIDACION DE PROCESOS donde se abordaran,
solucionaran e implementaran las validaciones en un grupo de empresas
de la Iniciativa Cluster Farmacéutico.

n 1 2 3
2 Estandarizar la Desarrollo de la guia ,
« . - . : Implementar la guia
b\ informacion — (herramientas y
Q . . y protocolos de
c Diagnostico de |a protocolos) para la .
L validacion.
v empresas. Validacion.
O
0
g 4 - > ealizar accionesde  °
@ Seguimiento f . Divul iali
3 Asesoria ormacion para ivulgar y socializar
'S . . estandarizar los resultados
2 implementacion de . .
- , conocimientos y obtenidos
(3] la guia. e .
K criterios técnicos

CBG co Camara

Farmacéutico €S de Comercio
Bogota-regién de Bogota



#SOYEMPRESARIO

CURSO DE
VALIDATION
MANAGEMENT

Formacion (30 H)
46 Asistentes
21 Empresas:

2 Universidades:

$86m cor

FORMULACION:
PROYECTO
VALIDACIONES

Mesas de trabajo
con empresarios
y academia (8).

Talleres 'y
conferencias con
consultores
Internacionales

Proyecto Validaciones Industriales

2018 2019 2020

Actividades

Estandarizar informacion
del proceso (diagnostico)

ﬂ

Desarrollo de las guias,
herramientas y protocolos
de Validacion

Asesoria e implementacion
de las guias y protocolos

¢ Acciones de formacidn para estandarizar
conocimientos.

* Intercambio con entes regulatorios para
homogenizar criterios técnicos

Divulgary socializar los
resultados obtenidos

$225M coP

Aprox. 50% aporte privado

Resultados

Guia (4 formas farmacéuticas)
que le permita al empresario
dar cumplimiento ala normae
implemente la validacion de
procesos con calidad y
seguridad.

Cumplir con estandares
regulatorios que faciliten el
acceso a otros mercados.
Aumentar la productividad del
sector manufacturero.
Articulacion y dialogo publico
privado (empresa —ente
regulatorio).

= $311M COP BOGOT/\ oy cimun

Farmaceutlco de Comercio
Bogota-region CO de Bogota



Proyecto Validaciones Industriales ‘

A \@f/ SALUS

PHARMA
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Espericncia que da Vo

La Sante Oopharm

Liderazgo en Calidad

©
QUIMICA PATRIC ¢, o0/ 0

Syntofarma. r_(
I) [EBOraIOnos Beneficiarios
£,

VECcOL  RICHMOND * 19 empresas productoras de medicamentos

para la salud humanay animal.
Estent B

* Aprox. 5.000 puestos de trabajo directos con
BLASKOV "

ventas superiores $250 M USD.
(-IT BO& COCamara
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/

Sesiones [ Talleres de
Revision guia

3

Cursos Cortos
Estadistica aplicada / Gestion
del riesgo / Sistemas
computarizados

5

Sesiones trabajo
Entes requlatorios

Proyecto Validaciones Industriales ‘

+330Hs 16H:

de asesoria Asesoria individual
Grupal / individual por empresa

+ 2 0OHs 30

Colaboradores tecnicos —

Formacion técnica , .
areas de calidad

1 OHs

Trabajo con entes regulatorios

Cl
B@i@ c Camara

Farmacéutico de Comercio
Bogota-region CDOoee Bogota



Visitas presenciales - Octubre 2020
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Pilares estratégicos del Cluster

e Nuevas oportunidades de
negocio e internacionalizacion.

rortalecimiento ael

sectoridl \f cde I+

Cluster :.‘:;1

BOGOT/\ cpumen
Farmacéutico €S ge Comercio
Bogota-regién le Bogota




Desarrollo de nuevas oportunidades de
negocio e internacionalizacion

1. Identificar portafolio de exportacion: CMO y Marcas
propias de medicamentos en economias emergentes.

2. Capacitar en el proceso de registro sanitario de
medicamentos (barreras tecnicas) y realizar acciones

comerciales en mercados objetivo.

u:r
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#SOYEMPRESARIO

ﬁ? Desarrollo de nuevas oportunidades de negocio e
4 Internacionalizacion

Webinar coyuntura Covid-19 Curso Corto:

* Tramites produccién y exportacién / * Desarrollo y registro sanitario de
importacion de productos lifescience y producto farmacéutico en Suramérica.
MVND. * Internacionalizacion para el mercado de

* Continuidad del negocio y el México: modelos de negocio y requisitos
coronavirus: ¢estan en riesgo las regulatorios.

operaciones farmacéuticas?

15

Horas de
formacion

80%

Bogota - region

190

Certificados

850

Participantes™

ttttttt F)
. ) Co Camara
de Comercio
BO(,.. co de Bogot

Farmacéutico
Bogota-regién



; ﬁ{f Encuentros comerciales y regulatorios:
Ig Peru, Ecuador y Brasil.
Actividades:
 Aprovechamiento de tratados
comerciales.

* Homologacion de conceptos sanitarios y
barreras comerciales.

* Diferencias y similitudes en el proceso
de registro sanitario de medicamentos.

* Entendimiento del sistema de salud.

 (Capacitacion cultura y ambiente de
negocios — Procolombia.

Horas Citas

Participantes

Formacion Comerciales/ * Enfasis en Salud Humana y Veterinaria.
* Agencias regulatorias: INVIMA,
o BRASIL  ESTADOS UNIDOS DIGEMID y ARCSA.
70% COLOMBIIA CHILE GUATEMALA «  Ppanelistas de 9 paises
30 % OTROS PA{SES ~ EcUADOR  MExico PABES seonh sRem.
PERU REP. DOMINICANA Farmacéutico < < de Bogots

Bogota-regién



Bogota-region

BScor/\ E3Ekm Aliados actividades 2020 ‘

.
®_o DE QUITO La Fuerza de los Empresarios

' CAMARA
o Nuevas oportunidades de o0e%, g 2 ,g g,;] ‘fz o C C l ham
negocio e internacionalizacion. - LIMA

EMBAJADA DEL

BRASIL s ‘ A @“%{9‘535

BOGOTA SINDAN"® ablqulft

>

GREMIO DE SALUD

O \PQE Spi&

_‘% Bioxentys

AVIOMARS‘S Pharma Solutions.

On Time.

pROCOLOMBIA GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

€y ARAUJO IBARRA (BPconsuitora  QUEVEDO & PONCE
. N\ ¥ conuirons m nrsocios nracionates P it ESTUDIO JURIDICO
n(Value .
o OLARTEMOURE CH&PICASSO Garcia-Godos &

OLARTE MOURE & ASOCIADOS
Abogados - Attorneys

7 Lindley-Russo

A B O G A D O 5



Proyecto 2021

IDENTIFICACION Y ACCESO A MERCADOS
INTERNACIONALES:

PLAN ESTRATEGICO REGULATORIO DE REGISTRO
PARA LA EXPORTACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

Cluster Farmacéutico - CCB | 2020



OBIJETIVO

Facilitar el acceso a mercados internacionales de las empresas de la Iniciativa
Cluster Farmacéutico de Bogota — region, caracterizando la oferta de
medicamentos, analizando las barreras regulatorias de registro sanitario y
acompanando la oferta exportable en Ila realizacion de acciones de
internacionalizacidon en los mercados objetivo.

ACTIVIDADES GENERALES

Establecer la oferta productiva (bienes y servicios) en términos de mercado
con alto potencial exportador. Identificar y comparar mercados a partir de sus
barreras regulatorias.

Realizar una estrategia comercial y sanitaria que logre el acceso de los bienes
y servicios del sector farmacéutico a nuevos mercados.

Cluster

BOG
Farmacéutico
Bogotd-regién



ETAPAS

Febrero Marzo Abril Mayo Junio

ETAPA 4

DIAGNOSTICAR LAS
BRECHAS PRODUCTIVAS
Y COMERCIALES PARA LA
INTERNACIONALIZACION

PRESENTACION DE
RESULTADOS Y
CONCLUSIONES

IDENTIFICACION DE
MERCADOS ESPECIFICOS:
PRIORIZACION DE DESTINO

ESTABLECIMIENTO DE LA
OFERTA PRODUCTIVA CON
ALTO / MEDIO POTENCIAL

EXPORTADOR

REALIZAR PLAN
ESTRATEGICO
REGULATORIO

1° Saudi Arabia 139
' ° - Turkey | 122
) | ° Colombia i e by d |
° Argentina
I ° “ -United Stateé

VSouth Korea

©© 0 N O W
o o o o

Mexico

Indonesia
~ Russia 60

ENCUENTROS COMERCIALES Y REGULATORIOS



METODOLOGIA

e REGULATORY COMPARATIVE STUDY SCOPE

Active Ingredients

oe

Colombia, Argentina,
Mexico, United States,
Poland,

Iran, Turkey,
Indonesia, Vietham

Human pharma products

Colombia, Argentina,
Mexico, United States,
Angola, Mozambique
Portugal,

Iran, Saudi Arabia,

Indonesia, South Korea, Russia,China

~N

&

Biotechnology

Colombia, Argentina,
Mexico, United States,

Entidades aliadas en Brasil

A BP&H ApexBrasnl

abiquif? ERAZILIAN PHARMA

AGENCIA BRASILEIRA DE PROMOGAO
BF EXPORIAGBES £ IVESTIAENTOS

e REGULATORY COMPARATIVE STUDY SCOPE

Germany, United Kingdom

Japan, Russia

Animal pharma products

Colombia, Argentina,
Mexico, United States,
Saudi Arabia, Turkey
Indonesia, Russia

U. Kingdom Poland ()

Turkey @.
OB

L@ ®..

wr- g™ ) o, China
Mexico - - O A e %S, Korea
.®. \ QK 7, %(Japan
Colombia k Vietnam

@

DECISION MATRIX - COUNTRY APPEAL

South America

Colombia
A

128
119

130
119

North America

Mexico
United States

123
123

120

Africa

Angola
Mozambique

186
120

Europe

Middle East

Asia

Poland

Portugal
Germany
United Ki

116

Iran 44
SaudiArabia
Turkey

Indonesia 58
Vietnam ]
Japan

South Korea

China

Russia

50
51

54

51

139
122

&0

-

Fast-track

Fees

Regul. body
Product type
Complexity
Recognition
Duration

N/A  |Reimbursability

N/A  [Complexity

Active Ingredients

Pharmaceutical Human
Health

Biotechnology

Pharmaceutical Animal
Health
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PAISES DE INTERES

EE.UU

MEXICO

CENTRO AMERICA REGION
ECUADOR

PERU

BRASIL

BOLIVIA

PORTUGAL

. SUR AFRICA

10. ISRAEL

11. SUDESTE ASIATICO REGION

EEECCE S

Los paises analizados seran seleccionados por el
grupo final de empresas beneficiarias




APORTE FINANCIERO

Cluster F)

sa VA Camara
BOG@ N cgdecomercio
Farmacéutico C O deBogots
Bogota-regién

EMPRESAS BENEFICIARIAS

50 %
Aporte: $ 40.000.000

50 %
Aporte: $ 40.000.000

FEBRERO

$80.0000.000 JUNIO

*Ejecucién Consultoria (sin gastos /impuestos)

PROPUESTA CONSULTORIA

Analisis regulatorio 12 paises.

15 - 20 Empresas Beneficiarias.

5 etapas incluidas.

Foco Estratégico del proyecto:

o Medicamentos de uso
Humano y Animal.

o Servicios especializados de
Maquila y Transferencia.

o Cannabis Medicinal.

Cluster — b
BOGOT/\

Farmaceéutico de Comercio
Bogota-region CELD deBogota



Pilares estratégicos del Cluster

nle Nl B B ool B &

Fortalecimiento del entorno
sectorial y de I+D+i.

Cluster ;')_
BOGOT/\
Farmacéutico
Bogota-region
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Fortalecimiento del entorno sectorial

y de I+D+i

Actividades realizadas

Analizar el impacto del Covid-19 en el tejido
empresarial (problematicas / oportunidades) y
posibles areas de apoyo del Cluster.

Articular la academia, empresa y gobierno
(gremios e instituciones de apoyo) para el
fortalecimiento del sector.

Participar en instancias de politica publica
farmacéutica. Pacto por el crecimiento y el

empleo del sector Farmacéutico.

Webinar coyuntura Covid-19

Covid-19: Oportunidades de
transformacion para la  industria
farmacéutica.

Continuidad del negocio y el coronavirus:
iEstan en riesgo sus operaciones
farmacéuticas?

El perfil de quimico farmacéutico que

necesita Colombia.



o N Uk

. Disminucion facturacion / Consumo

medicamentos no — Covid.

. Desabastecimiento cadenas

suministro.

Especulacién / sobre costos /
precios materias primas.
Reduccion personal via protocolos.
Dificultades exportacion.
Cumplimientos cronogramas.

Falta liguidez — Financiacion.
Cambios regulatorios / Atraso
tramites.

Tejido Empresarial

Problematicas

“Hemos tenido un impacto negativo en la produccion / dispensacion de
medicamentos, por la adquisicion de algunas materias primas”

“Disminucion en las ventas por la dificultad en cierre negocios con
pagadores, no poder llegar con el mensaje al cuerpo médico y la
disminucion o nulidad en las nuevas prescripciones”

Empresarios

cadenas cambios
.l { 5...- | I'\--.-.J al | L LW "L, 1|

d1sminuaon
exportacion falta liquidez mater]as

~_indi
-1Nndaila

atraso aumento

acno e
'\_.._.' _r"k_, -

.'\;-\_,t

medicamentos precios pr] maS
problemas regulatorios
restricciones sobrecostos  sSUMINIStro
tramites......vulnerabilidad g5 4

Co Camara

Farmacéutico de Comercio
Bogota-regién COyd de Bogota



Oportunidades

“Hemos encontrado oportunidades en mantener la productividad con
un menor numero de personal en planta y mayor en teletrabajo,
acondicionando el sistema de gestion de calidad mejorando procesos
internos y logisticos”.

“Socios comerciales internacionales se han interesado en areas
terapéuticas para atencion COVID-19 e importacion de productos para
evitar su desabastecimiento interno”. 3.

Empresarios 4

cadenas calidad

categorias clinica >
exigencias fabricacion ©
farmoquimica flexibilizacion
incremento industria . /.
internacionalizacioninvestigacion

localizacion modificaciones
nuevas

sUMiNistrostransferencia

Tejido Empresarial

1. Incremento fabricacion medicamentos

categorias COVID.

. Internacionalizacion / transferencia.

Nueva localizacion cadenas suministros.

. Re-industrializacion autoabastecimiento

Sanitario - industria farmoquimica.
Protocolos de Investigacion Clinica.
“Flexibilizacion”  exigencias  calidad
nacionales / internacionales.

Nuevas formas de interaccion con entes
regulatorios.

Cl

BOGC o
Farmacéutico 88 ge Comercio
Bogota-regién le Bogota



il Areas de trabajo impacto COVID - 19
('),‘,",;:; éony * Investigacion Clinica
| (estudios observacionales y
N » ensayos Clinicos).

e Alternativas de Financiamiento que generen
liquidez.

* Transformacion Digital: Automatizacion de proyectos
y modelos de negocio basados en el marketing
Farmacéutico.

Promover capacidades
internacionalizacion.

Nuevas cadenas de suministros y
proveedores.

Desarrollo industria farmoquimica.




#SOYEMPRESARID Areas de trabajo impacto COVID - 19

* Investigacion Clinica
(estudios observacionales y \/
ensayos Clinicos).

* Alternativas de Financiamiento que generen
liquidez.

* Transformacion Digital: Automatizacion de
proyectos y modelos de negocio basados en el
marketing Farmacéutico.

Promover capacidades V
internacionalizacion.

Nuevas cadenas de suministros y %
proveedores.

Desarrollo industria farmoquimica. %




#S0YEMPRESARIO Soluciones financieras especializadas
Sector Farmacéutico

Identificar necesidades en financiacion: .

e Capital de trabajo.
e Consolidacion de pasivos. =
* Proyectos de inversion. I I I :

Acercamiento con ecosistema / fuentes de

financiacion: s r

. p M & M
e Portafolio Bancéldex. conocimiento & conocimiento
* Financiacion de proyectos de inversion por &

crowfunding.

* Liguidez a través del sistema de factoring.

e Fintech como fuentes alternativas de
financiacion de crédito digital.

* Financiacion a través de carteras vencidas

(recuperacion y administracion de cartera. BOGOT/\ BOGOT/\ S3%.
) | de Bogota

2

Mesas
trabajo

70

Asistentes

Alternativas
financiacio

Farmacéutico Servicios
Bogota-regién Financieros



Soluciones transformacion digital
Sector Farmacéutico

440 Encuestados

30% Produccién Local

70% Comercializacién - Distribucion

Nivel madurez digital Tioo de Empresa
Sector Farmacéutico B rsmes s

E Gestores Farmacéuticos

Q F. Investigacion / Biofarmacéuticas

_\é Servicios especializados

R‘Y‘ CMO - Contract Manufacturing Organization

Cluster F) Camara
BOGOT/\ S3gkme
aaaaaa éutico



Contexto y caracterizacion sector farmacéutico

Objetivos en implementar estrategias

Barreras en transformacion digital de transformacién digital

B Sistemas informaticos al interior de la
empresa no estan preparados.

40ptimizar llegada al mercado \
(mejor precio, mejor cobertura de
segmentos)

® No hay beneficio claro (rentabilidad /
ahorro costos / conocimiento casos de

éxito). M Reduccion tiempos respuesta
8% ® Falta de vision estratégica / Resistencia para una mejor atencion al cliente
al cambio.

{Automatizacién de funciones /

¥ No forma parte del presupuesto de |a
empresa.

m Reduccion de costos (gestion
inventario, gestién negocios
fisicos)

M Optimizacion de las cadenas
logisticas para reducir tiempos en

aprovisionamiento
M Otros

® No existe responsabilidad clara dentro
de la empresa.

13%

B No existe urgencia enla
implementacién (no hay tiempo para
ello ahora mismo).

W Falta de Informacidn (solucionesy
plataformas)

19% B Ninguna

Cluster » Cémara
BOGOT/\ ngmm
Fuente: Formulario de inscripcion taller de transformacion digital para el sector farmacéutico— CCB 2020 Si'gr::fr:tgifgn
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Marketing Farmacéutico

* Marketing digital.
* Ventas virtuales a médicos y farmacias.

e Visita medica virtual.

* Formacion virtual y lanzamiento de productos.
Apropiacion de herramientas digitales.

Sistema de gestion de calidad
(desarrollo y produccidn)

 Automatizacion de procesos.

 Cadena de abastecimiento y entrega de productos
virtual.

 Mejoramiento de procesos, logistico y seguimiento
remoto.

* Gestion de datos y trazabilidad de productos.

* Implementacion de soluciones 4.0.



Sistema de gestion de calidad
(desarrollo y produccion)

Herramienta digital para la gestion de datos,
visualizacién y trazabilidad del proceso productivo.

Firmas electrdnicas y virtuales,

Gerencia de mantenimiento preventivo remoto.

Control virtual de riesgos operativos.

e-auditorias y aprobacién de lotes de produccién de
manera virtual / remota.

Seguridad de la informacién, integridad de datos
(Drata Integrity) y validacidn de software.

Software especializado en investigacion clinica,

farmacovigilancia, seguimiento virtual a pacientes y/...

1 mayor interés - 7 menor interés

Fuente: Formulario de inscripcion taller de transformacion digital para el sector farmacéutico— CCB 2020

. . )
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5 moe n

Organice en orden de importancia las siguientes
soluciones que estaria interesado en implementar

Marketing Farmacéutico

Plataformas wirtuales de visita medica electronica para
ventas en canales institucionales.

Lanzamiento de producto farmacéutico de forma
virtual (marketing especializado)

Use de las fuentes / canales de informacién para la
toma de decisiones (acceso y andlisis de los datos d...

e-Detailing (uso de soportes digitales que sirvan de
apoyo para la labor diaria del visitador farmacéutica)

e- learning Pharma (Capacitacién a distancia y
actualizacion de la fuerza de ventas)

Sisternas de costeo, inventarios y rentabilidad de la
industria farma (ERP CEM entre otras herramientas...

1007,
AL 5D

1 mayor interés — 6 menor interés

=,
U
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Ha sido algo diferente hay mas interaccion con los médicos y
mas recordacion.

Antes de la pandemia ya se hacian pilotos en regiones que no
llegdbamos y ahora es el motor de la compaiiia.

* Es excelente alternativa para garantizar el contacto y un
acercamiento mas versatil que la visita presencial.

* Debido a la situaciéon del COVID se dio inicio a visitas virtuales,

esto ha sido un gran reto.
* Se han creado herramientas y entrenamientos para la fuerza de

! 1 ventas para ser muy eficientes en los minutos que brinda el
médico, sin embargo, es bastante complicado porque los
‘k J’ médicos tienden a cancelar mucho las citas, no les gusta la
virtualidad, estan cansados de muchos representantes
llamando, etc. Es todo un reto.

* Hemos tenido que adaptarnos a una nueva forma de hacer las
cosas, desde las habilidades de comunicacidn que se
transforman en la virtualidad hasta la manera en la que
conectamos con nuestras audiencias un cambio total de
paradigma.

* Los médicos no han sido del todo abiertos a recibir la visita
médica virtual.

* No hassido positiva, ya que los médicos no disponen de mucho

tiempo ni disponibilidad para recibir visitas virtuales.
Fuente: Formulario de inscripcion taller de transformacion digital para el sector farmacéutico— CCB 2020

Comentarios acerca de la visita meédica virtual

Acercamiento con la

visita médica virtual

No
40% _g

Si
60%

mSi mNo

Visita médica virtual como estrategia

para el crecimiento de las ventas
No

Si
90%

ESi mNo
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Talleres / cursos cortos:

* Marketing

plataformas de visita médica.

e Automatizacion

Soluciones transformacion digital
Sector Farmaceéutico

2

Talleres
specializados

Farmacéutico Y

de procesos vy

sistema gestion de la calidad.
HEINSOHN
* Portafolio de soluciones digitales
. . . . @ I I b
especializadas para el sector
.. ( G.1.Proyectos
farmacéutico.

10

Soluciones
especializadas

300

Asistentes

K Smart”™

Lorge-sca e open soun

Cluster )
BOG(

Farmacéutico
Bogota-region

ce software integration v/4
S |\
@ ethos
comprometidos con usted

Meta Training

Cluster a co Camara
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Aliados actividades 2020 ‘
Fortalecimiento del entorno
' sectorial y de I+D+i.
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Gestion 2020 - Iniciativa Cluster Farmacéutico

2 3 g 12

Proyectos en Encuentros Talleres Foros [ webinar de

ejecucion comerciales - regulatorios especializados fortalecimiento tecnico
. . Empresas : 3 ., 1
Citas de negocios Pres Aliados en Formacion especializada
beneficiarias de .
actividades
proyectos
Invertidos en Empresarios certificados Asistentes

acciones / proyectos BOGO I CDgme
Farmacéu tico codeBogoté



Algunas de nuestras empresas

beneficiarias
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Plan de Accion 2021 - Iniciativa Cluster Farmaceéutico

* Mejorar los procesos de produccion y calidad de medicamentos a través de la

generacion de capacidades para el cumplimiento de estandares.

* Fortalecer el ecosistema de desarrollo farmaceéutico e investigacion, asi como la

actualizacion y formacion de capital humano.

* Identificacion y acceso a mercados internacionales por medio del conocimiento

técnico de barreras sanitarias a la exportacion.

* Apoyar la transformacion digital (automatizacion de procesos y marketing

digital).

* Brindar alternativas de financiacion a los empresarios del Cluster

ajustadas a la medida de sus necesidades. .
BOGOT’\ C D Camara

Farmacéutico de Comercio
Bogota-regién CDOde Bogota
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"La iniciativa Cluster
Farmaceutico de Bogota-region
es un espacio neutral para
realizar proyectos y acciones, que
permiten fortalecer la
competitividad sectorial en su
conjunto, el exito de la iniciativa
depende de su activa
participacion”.

GRACIAS

‘c“‘/



Miguel Angel Bustos Uribe
Lider Cluster Farmacéutico
Miguel.bustos@ccb.org.co
Teléfono: +57 3002016494

Melissa Sierra
Profesional Cluster Farmacéutico
Melissa.sierra@ccb.org.co

Ane Gil Benito
Becaria Cluster Farmacéutico
Ane.gil@ccb.org.co
Teléfono : +57 350 818 4353

Cluster
Farmacéutico
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GUIA VALIDACION DE PROCESOS DE
MANUFACTURA

I l | Empresa Certificada ISO 9001:2015
{Numero de Registro: RSGC509)

En servicios de Capacitacion, Venta de Libros y Videos;
Servicios de Consultoria, Incluyendo Auditorias y

ERRA Validacién
N\ ) FARMA Cumplimiento 1SO 9004
Trabaja con ISO 2 . Responsabili
A % X z

Presenta: QFB. ELIZABETH MARTINEZ
FLORES

grupoterrafarma.com

https://www.linkedin.com/in/grupoterrafarma/
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Adicionalmente, se cuenta
también con la Guia de

Validacion de Procesos ASs-

AYC-GUO15 version 00 donde la
agencia sanitaria INVIMA abre
las posibilidades a también
manejar la tendencia en otros
paises de Latinoamérica, esto es,
no solo quedarse en el minimo
de 3 lotes, sino ampliar el
concepto desde el desarrollo
farmacéutico y aplicar la
verificacion continua del
proceso, en este caso, de
manufactura.

-

BERRA
IFARMA

COLABORA ¥

INvIMA

ICA

Iratitito Colamisinnn Agropecuario

Documento propiedad de Terra Farma.

Antecedentes de la elaboracion de la Guia

Bajo ese contexto es el que se
trabaja en esta guia, ya que
permite a las organizaciones
aplicar los dos enfoques (o

combinarlos de acuerdo con el
proceso/producto) y elegir el
gue mas se ajuste a sus
necesidades y expectativas,
siempre bajo cumplimiento
técnico y regulatorio,
independientemente si se trata
de productos/procesos nuevos
o legados/heredados:

Cluster
Farmacéutico Fo)
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Prohibida su reproduccién por cualquier medio para fines distintos a la imparticién de este curso sin la aprobacién de su aubr por escrito.



Antecedentes de la elaboracidon de la Guia

Cluster
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Objetivos

Materia Prima

Proceso 1

b 4

Proceso2 o

h

Producto
terminado
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Objetivos

Favorecer un mayor reconocimiento internacional al tener
requisitos homologados y consolidar |la participacion de Ia
industria farmacéutica colombiana bajo un contexto de
globalizacion, sin perjudicar sino mejorar la salud de la
poblacion y elevando al mismo tiempo el nivel de la industria
farmacéutica nacional o de empresas internacionales que
quieran importar productos farmacéuticos al pais.

Cluster
Farmacéutico o)

Una iniciativa d
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¢, Como utilizar la guia?

Se manejan los términos “se recomienda”, “deberia”,
“tendria”, “recomendacion” para indicar aspectos de mejora
o solucion ideal. Donde se senale “debe” esta enfocado en
aspectos regulatorios y, por tanto, obligatorios, para un

contexto internacional.

\. Adicionalmente para un mejor entendimiento se presentan los

"\ objetivos de la guia, un glosario de los términos como seran

' manejados en este documento junto con las abreviaturas
aplicables.

Cluster
Farmacéutico

co LABO RA ’ Documento propiedad de Terra Farma.
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¢, Como utilizar la guia?

En |la parte final se incluyen gue sirven como
soporte y son trazables con las distintas secciones de la
guia y que significan un apoyo fundamental para el
entendimiento y aplicacion de todos los conceptos
presentados. Adicionalmente se encuentra una lista
amplia de gue sirvieron como
base para el desarrollo del presente documento y que se
puede identificar las partes en que fueron vitales como
fundamento al senalarse entre paréntesis el numero que
permite vincularlas en los distintos textos de la guia.

La guia esta concebida en 5 secciones principales,
conformadas de diversos capitulos:

Cluster
Farmacéutico )

BOGOT/\
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¢, Como utilizar la guia?

Seccion 1: Sensibilizacion hacia la importancia
de la validacion

eNumerales 5, 6, 7 y 8: Centrados en dar los
antecedentes sobre la criticidad no solo del tema
de validaciéon, sino de las necesidades de los
recursos, el papel de la Alta Direccion y la
coordinacion necesaria para lograr demostrar que
la validacion esta presente como sistema dentro
de las Buenas Practicas de Manufactura.

Prohibida sure

pro

ducc

Documento propiedad de Terra Farma.

i6n por cualquier medio para fines distintos a la imparticion de este curso
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¢, Como utilizar la guia?

Seccion 2: Prerrequisitos de la validacion de
procesos de manufactura

o Numeral 9: Plan Maestro de Validacion,
se describe la importancia de este documento
como eje principal para dirigir todas las
actividades, secuencias y prioridades de los
distintos elementos de un sistema de validacion
adecuado técnica y regulatoriamente.

J Numeral 10: Calificacion de proveedores,
se destaca el rol que juegan los proveedores tanto
de materiales (insumos) como de servicios y la
necesidad de que se cuenta con evidencia
objetiva de su confiabilidad

Cluster
Farmacéutico o)
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¢, Como utilizar la guia?

. Numeral 11: Calificacion de personal, se
enfatiza el requerimiento imperioso de que el
personal colabore sin temor a dudas, en la
confiabilidad del proceso de manufactura,
independientemente de la forma
farmacéutica.

o Numeral 12: Buenas Practicas de
Ingenieria, elemental considerar a un precursor
gue con el adecuado manejo de los distintos tipos
de especificaciones y pruebas apoyadas por
proveedores favorecen el éxito de las actividades
de calificacion.

Cluster
Farmacéutico Fo)
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¢, Como utilizar la guia?

Numeral 13: Calificacion de instalaciones /
areas, sistemas criticos/servicios, equipo e
instrumentos, en forma global se abordan las
cuatro etapas de la calificacion, la importancia
de su secuencia y sus requisitos minimos hasta
el mantenimiento del estado calificado o
recalificacion segun se requiera.

Numeral 14: \Validacion de métodos
analiticos, imposible pensar en la validacion
del proceso de manufactura sin tomar en
cuenta la calidad que el método analitico debe
proporcionar.

Cluster —
Farmacéutico Fo) )
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¢, Como utilizar la guia?

Numeral 15: Validacion y Aseguramiento de
los sistemas computarizados, se menciona la
relevancia de tomar en cuenta a este tipo de
sistemas, tanto por su impacto en |la
funcionalidad de diversos equipos y sistemas
criticos, como por la integridad de datos que
pudieran llegar a manejar.

Numeral 16: Ciclo de vida del producto
farmacéutico, se indican las etapas que lo
constituyen y que, si bien, se integran con las
diversas etapas de la validacion de procesos de
manufactura, es critico entender el porqué de
la existencia de cada etapa.

Cluster
Farmacéutico Fo)

co(‘.a ara o
I CD&som

Documento propiedad de Terra Farma. Reglc')n

Prohibida su reproduccién por cualquier medio para fines distintos a la imparticién de este curso sin la aprobacién de su aubr por escrito



¢, Como utilizar la guia?

Numeral 17: Validacion de procesos de
limpieza y sanitizacion, se explica que
aspectos clave cuidar y queda a decision de la
organizacion en qué momento se lleva a cabo,
pudiendo ser antes de, en paralelo con, o
después de la calificacion del desempeno del
proceso de manufactura, previa valoracion del
riesgo.

Cluster
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¢, Como utilizar la guia?

Seccion 3: Validacion de procesos de
manufactura

Numeral 18: Etapa 1. Diseno del proceso,
seflala los fundamentos para tener |Ia
conceptualizacion del proceso de manufactura
de forma correcta, iniciando desde Ia
definicion del producto objetivo, el papel de Ia
gestion del riesgo, la identificacion preliminar
de parametros criticos y clave del proceso y de
los atributos criticos de calidad y ser una
entrada confiable para la etapa 2.

Cluster
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¢, Como utilizar la guia?

Numeral 19: Etapa 2. Calificacion del proceso,
se habla del papel de las calificaciones previas
requeridas para después abordar el principal
punto de la guia, la calificacion del desempeno
del proceso de manufactura, apoyado con 4
ejemplos de formas farmacéuticas, formatos a
utilizar a nivel protocolos e informes,
estrategias en la seleccion del numero de lotes,
el diseno de pruebas y particularidades a
cubrir en la simulacion del proceso aséptico,
validacion de la filtracion aséptica y tiempos de
permanencia o espera.

Cluster
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Prohibida sure

¢, Como utilizar la guia?

Numeral 20: Etapa 3. Verificacion continua del
proceso, explica como llevar a cabo el
monitoreo del proceso hasta que sea
discontinuado, aspectos a considerar en los
distintos informes generados y su relacion con
el mantenimiento del estado validado.

Cluster
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¢, Como utilizar la guia?

Seccion 4: Actividades complementarias para
la Validacion de procesos de manufactura

Numeral 21: Analisis estadistico aplicado a la
validacion, no se puede hablar de una
conclusion adecuada en los resultados de la
validacion de procesos sin venir acompanada
de un plan de muestreo y tratamiento
estadistico confiable. Apoyado en un anexo
detallado se presentan los fundamentos y
opciones para elegir la estrategia estadistica y
ejemplos de su aplicacion en los diversos casos
de formas farmacéuticas.

/ Cluster .
fé Farmacéutico MWK
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#S0YEMPRESARIO ¢, Cémo utilizar la guia?

Numeral 22: Calificacion del desempefio de
los procesos de Almacenamiento vy
Distribucion, se resaltan los elementos mas
criticos a considerar en el mapeo de
condiciones ambientales y la cadena fria,
recordando que en el Almacenamiento vy
Distribucion también se puede ver afectada la
calidad del producto.

Cluster
Farmacéutico
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¢, Como utilizar la guia?

Seccion 5: Programas de apoyo para la
validacion de procesos de manufactura

Numeral 23: Revalidacion del proceso de
manufactura y mantenimiento del estado
validado, se indica su relacion con |la
verificacion continua del proceso y se
presentan los principales programas de
soporte para poder identificar si el proceso
sigue siendo confiable y representativo o hay
qgue realizar pruebas nuevamente. Dentro de
los programas de apoyo se mencionan a la
revision anual o periodica de producto,
desviaciones, control de cambios, gestion del
riesgo, ordenes e instrucciones maestras y
métricas de calidad.

Cluster cios
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¢, Como utilizar la guia?
ANEXOS:

1 “Ejemplo de Matriz de valoracion del riesgo
para el establecimiento de las prioridades en |a
calificacion del desempeno de los procesos de
manufactura”.

2 “Ejemplo de elementos a considerar en la
calificacion del personal en procesos asépticos
(operario)”.

3 “Ejemplo de gestion del riesgo enfocada en
la etapa de desarrollo farmacéutico. Producto
ABC estéril”

4 “Ejemplo de matrices para evaluar Ia
criticidad de distintas variables en los atributos
criticos de calidad”

Cluster
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Prohibida su re

¢, Como utilizar la guia?

5 “Ejemplo de gestion del riesgo enfocada en
la etapa de transferencia de tecnologia.
Producto ABC tableta”.

6 “Ejemplos de diagramas de flujo del proceso
de manufactura. Tableta recubierta, solucion
inyectable, crema y suspension”

7 “Ejemplo de Informe de la etapa 1 de
validacion del proceso de manufactura nuevo”

8 “Ejemplo de Informe de la etapa 1 de
validacion del proceso de manufactura legado”

9 “Ejemplo de formato de protocolo genérico
para la calificacion”

10 “Matriz de valoracion del riesgo para la
seleccion del numero de lotes”

Cluster
Farmacéutico Fo)

BOGOT/\

.
Documento propiedad de Terra Farma. Reg |6n
produccion por cualquier medio para fines distintos a la imparticién de este curso sin la aprobacién de su aubr por escrito.
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COLABORA 5

Prohibida sure

¢, Como utilizar la guia?

11 “Ejemplo de gestion del riesgo enfocada en
la etapa de calificacion del desempeno del
proceso de manufactura. Producto ABC
crema”.

12 “Requisitos previos a la calificacion del
desempeno del proceso de manufactura”.

13 “Pruebas a realizar”.

14 “Ejemplo de formato para documentar el
tratamiento estadistico”.

15. “Analisis de resultados”.

16 “Ejemplo de gestion del riesgo enfocado en
la etapa de verificacion continua del proceso.
Producto ABC”

Cluster
Farmacéutico

B @1 €

Documento propiedad de Terra Farma. Regl()n

produccion por cualquier medio para fines distintos a la imparticion de este curso sin la aprobacién de su aubr por esctrito




COLABORA

Su reprot

ducc

17 “Ejemplo de formato para informe de Ia
verificacion continua del proceso de
manufactura”

18. “Analisis estadistico”

19. “Ejemplo de protocolo e informe
Solidos: Tableta recubierta”

20. “Ejemplo de protocolo e informe Liquido
no estéril: Jarabe”

21. “Ejemplo de protocolo e informe
Semisolidos: Crema”

22. “Ejemplo de protocolo e informe Liquido
estéril: Solucion inyectable por esterilizacion
terminal”

23. “Ejemplo de protocolo e informe Liquido
estéril: Solucion inyectable por filtracion

aseptica” _
BOGOT/\

Documento propiedad de Terra Farma. Reglén
i6n por cualquier medio para fines distintos a la imparticion de este curso sin la aprobacién de su aubr por escrito.




SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
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Filtro BPM para MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO / REVALIDACION / VERIFICACION
decidir que se CONTINUA DEL PROCESO / GESTION DE RIESGO

califica/ valida
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de Sistemas de Areas
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Gestion de
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Instrumentos
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CDe computarizados
Fusion Cde y CDPM
Validaciéon de procesos de
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Desviaciones Control de Cambios
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MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO / REVALIDACION / VERIFICACION
CONTINUA DEL PROCESO / GESTION DE RIESGO




Ciclo de vida del
producto nuevo

Desarrollo Farmaceutico
Estrategia de control
preliminar

b

Transferencia de Tecnologia
Estrategia de control
confirmada

Manufactura comercial
Estrategia de control
mantenida o mejorada

¥

Discontinuacion

Ciclo de validacion del proceso de

manufactura nuevo

Diseno del proceso
Estrategia de control
confirmada
Desarrollo y caracterizacion
del proceso
Transferencia de tecnologia

¥

Calificacion del proceso
Estrategia de control
mantenida o mejorada
Calificacion de areas,
equipos, sistemas criticos
Calificacion del desempefio
del proceso (VP tradicional)

Verificacion continua del
proceso
Estrategia de control
mantenida o mejorada
Monitoreo, RAPy MEV




Ciclo de vida del Ciclo de validacion del proceso de

producto legado manufactura legado

Revision de registros de lote Q) Documentacion de la estrategia
e informes de desempeiio [ de control
' Comportamiento del proceso

Condiciones de
Documentacion de la comercializacion autorizadas
estrategia de control

Necesidad de estandarizar
Comportamiento del proceso

Condiciones de ‘

S . Calificacion del proceso
comercializacion autorizadas

Necesidad de estandarizar Estrategia de control
' mantenida o mejorada

Calificacion de areas,
MR TTE cETErE A equipos, sistemas criticos
Estrategia de control

Calificacion del desempefio
mantenida o mejorada del proceso (VP tradicional)

Discontinuacion

Verificacion continua del
proceso
Estrategia de control
mantenida o mejorada
Monitoreo, RAPy MEV




Ciclo de vida del Ciclo de validacion del proceso de

producto legado manufactura legado
Revision de registros de lote Q) Disefo del proceso
e informes de desempeno [ Estrategia de control
Estrategia de control confirmada
preliminar Revision del historico del
proceso

¥

Transferencia de Tecnologia
Estrategia de control
confirmada

Transferencia de tecnologia

. <

Calificacion del proceso
Estrategia de control

''''''''' I ORI . o e mantenida o mejorada
1 Calificacion de areas,
Manufactura comercial equipos, sistemas criticos
Estrategia de control Calificacion del desemperfio

mantenida o mejorada del proceso (VP tradicional)

@ b _d

Verificacion continua del
Discontinuaciéon proceso
Estrategia de control
mantenida o mejorada
Monitoreo, RAPy MEV
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Informe etapa 1 de validacion

) 4

Calificacion de areas, sistemas
criticos, servicios, equipos,
iInstrumentos, personal,
proveedores, validacion de
sistemas computarizados y
métodos analiticos

A 4

Reconocimiento del proceso de
manufactura

¥

Valoracion del riesgo
Seleccion del numero de lotes y
estrategia de calificacion

. 4

Calificacion del desempeiio del
proceso de manufactura

0OL190NdOdd A OSIO00dd 14d OLNIIWIANILNS

»
»
»
»
»

Estrategia de control

confirmada
Calidad por @
disefo
Enfoque en el proceso de
manufactura.

Elementos en plantay en el
laboratorio analitico

Aseguramiento de
prerrequisitos

Entendimiento de la
estrategia de control y
variabilidad del proceso

Plan de muestreo
Condiciones normales
Condiciones peor caso

Tiempos de permanencia
Estudios reducidos

Estrategia de control
mantenida o mejorada

ENTREGABLE PARA LA ETAPA 3
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Informe etapa 2 de validacion

e

Verificacion continua del
proceso
Recoleccidon de datos a corto
plazo

4

Verificacion continua del
proceso
Recoleccion de datos alargo
plazo

M4

Pérdida de mantenimiento del
estado validado

4

Discontinuacion del producto y
del proceso

g 9 9 & W

13d NOILS3O

09OSs3ld

7

Estrategia de control
confirmada o mejorada

Plan de monitoreo y
muestreo

Analisis de informacion y
generacion de primer informe
de etapa 3

Tendencias, DV, CC,
RAP/RPP, FV, MC

TAP

A

Andlisis de informacion y
generacion continua de

informes de etapa 3
Tendencias, DV, CC,
mejoras, RAP/RPP,

: FV, MC

TAP

Andlisis de informacion y
evaluacion de nivel de acciones
atomar

Tendencias, DV, CC,
RAP/RPP, FV, MC

A

Fin del ciclo de vida




VISION DEL PROYECTO

ANTES DE LA GUIA

Sin areas formales de
Validacion

Personal de validacion
multitareas 0 Unico
responsable

Sin entendimiento completo
de la secuencia de
actividades

Poca prioridad
cumplimiento de
prerrequisitos

Falencia en tratamiento
estadistico y gestion del
resgo

DESPUES DE LA GUIA

Areas mas formales en
validacion

Designacion adecuada de
responsabilidades

Flujos claros y mejora del
PMV. Importancia de
fabricacion y empaque

Elaboracion de
procedimientos de apoyo y
complemento de

prerrequisitos

Uso adecuado de |las
herramientas estadisticas y
gestion del riesgo




MUCHAS GRACIAS POR SU
ATENCION

I l | Empresa Certificada ISO 9001:2015
{Numero de Registro: RSGC509)

En servicios de Capacitacion, Venta de Libros y Videos;
Servicios de Consultoria, Incluyendo Auditorias y

. E R R A"° validacién
- ) F A R M A Cumplimiento I1SO 9004

Trabajando con ISO 26000. Responsabilidad Social
Ambiente Libre de Discriminacion

QFB. ELIZABETH MARTINEZ FLORES

grupoterrafarma.com

https://www.linkedin.com/in/grupoterrafarma/



J-I PQ E GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

RETOS Y SOLUCIONES PARA LA
INTERNACIONALIZACION DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA EN LATAM

Nuevas Estrategias y Modelos de Negocio

Oscar Rivera Soriano
Director de Negocios Estratégicos
LATAM; o.riveral@pgegroup.com

Reinaldo Rivas
Director de Desarrollo de Negocios Noviembre 2020
LATAM: r.rivas@pgegroup.com



mailto:o.rivera@pqegroup.com

-I pQE GROUP

e Tendencias del Mercado en Latinoamérica

e Panorama COVID y la resilencia en los Negocios

* Generar Eficiencias en el Negocio actual.

e Como definir las prioridades?

* Por que es importante la Internacionalizacion? Que retos hay que enfrentar?
* Cuales son los Modelos de Negocio para hacerlo?

* Por que es Importante la Planeacion Estrategica



Un vistazo a PQE il pO.E GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

 Presencia blobal - 13 paises / 20 oficinas (India, China, EUA,
Japan, etc.)

. PQE

5 « Lider en servicios de:

P -~ » [Garantfa de Integridad de Datos
« Validacidn de Sistemas Computacionales
o [alificacidn de equipos
[Cumplimiento de BP (GMP, GDP, etc.)

PQE  Auditorias a terceros ( API's, empaques, etc.)

Asuntos Requlatorios (COFEPRIS, FDA, EMA, etc.)

o Experiencia con empresas Farma, Dispasitivos Medicos y
Rintecnoldgicos

* [Colaborador activo como consejero cientifico de las agencias
requlatorias



n PQE GROUP

. < . . GLOBAL QUALITY SOLUTIONS
Ubicacion de oficinas PQE

Presencia Global

13 | 20

Certon Miosed .. Paises | Oficina
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. Milan India \
Brasil Italia Roma Chennai SN W\
Sao Paulo ; : Hvderabad

Corporativo | Ascoli y
Florencia Mirandola




En rojo

La Cepal estima que la regidn de América Lating presentard
confracciones que van desde 2 hasta 26 por ciento,

Proyecciones del Producto Interno Bruto

para America Latina | VAR %

B
5
]

o
-
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E
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FUENTE: CEPAL *VEMEZUELA CAERA 26%

Asgenling

GRAFICO EE

POE ..

PIB proyecciones

en LATAM
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Impacto en la

Economia En 2020, el valor de las exportaciones de bienes caeria -23%,
el peor desempeiio en 80 aios

AMERICA LATINA Y EL CARIBE: VARIACION DE LAS EXPORTACIONES DE BIENES SEGUN VALOR, VOLUMEN ¥ PRECIO, 1930-2019 ¥
PROYECCION PARA 2020

(En porcentajes)
70
& Precio (-11%) y volumen (-12%)
30
10 [ : | - iVl ik /A f - ”
T J = L} i L} | ] -

-10 i ) ¢ ‘
1 © :
-50

R mmm e 2w 2R IIEFEEEERLEEEIEES S E E8 2 2 8

2 233 3 3232333233322 2233322T3FRRLKLRA|LEER

B precio = volumen —valor

Fuente: (CEPAL) sobre la base de informacion oficial de la balarza de pagos de los paises de la region (1980-2019) v proyecciones para 2020, En |a construccién de las sares para el
periode 1330-1579 se utilizaron series de exportaciones carrientes y de indices de precios de la CEPAL
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APQE
Se desploman las exportaciones de la region

AMERICA LATINA Y EL CARIBE: VARIACION INTERANUAL DEL VALOR DE LAS EXPORTACIONES DE BIENES POR DESTINO,
ENERO-MAYO DE 2020 Y ABRIL Y MAYO DE 2020: se contrae -16,6% entre enero y mayo

(En porcentajes)
10 '
5 __wamm -
-10 |II III ||| [::::::] -6.6 III\|||
20 | 166 -14.3
-30
-40
-50
-60
Mundo Estados Unidos Union Europea China Resto de Asia  Ameérica Latinay el

Caribe
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Ante una economia mundial incierta y mas regionalizada,
profundizar la integracion regional

Efectos inmediatos

Ruptura de cadenas globales de
valor por cierres en “grandes
fabricas globales”

Aumento de teletrabajo,
automatizacion y

COVID-19 comercio electrénico

Irrupcion

Cierre de fronteras y restricciones
al transporte

Restricciones a exportaciones de

insumos, equipos médicos y
alimentos

=

Espacios que se abren para
la integracion regional

Fomento a cadenas productivas regionales en
sectores estratégicos aprovechando la escala de
un mercado de 650 millones de habitantes

Impulso a la agenda de “comercio sin papeles”
y un mercado comiin digital

Reduccion de la vulnerabilidad de la regién
ante choques externos

Una interlocucion mas equilibrada con
Estados Unidos, Europa y China

EQ Los efectos del COVID-19 sobre el comercio internacional y la bgstica
BN Alicia Béireema

Observatono COVIO-19
st Arrdice Latiria y o il
Tparn staanire § 1e

-—I pQ E GROUP



Reducir los costos comerciales y promover una logistica mas
eficiente, fluida y segura

Revision de las regulaciones y el patron de inversiones para adecuarlas al mundo post
COVID-19 y favorecer creacion de empleo:

1. Redisefiar la estrategia de inversidon favoreciendo obras resilientes, eficientes y
sostenibles, que impulsen conectividad y adaptacion y mitigacion al cambio climatico .

2. Promover la interoperabilidad de servicios mediante regulaciones e innovaciones para el
uso de medios de transporte combinados, més eficientes y con menores externalidades
negativas.

3. Reforzar la integracion regional con acciones de facilitacion comercial e inversiones
coordinadas que favorezcan el empleo y la transformacién productiva.

4. Fomentar la inteligencia logistica mediante el uso de las TIC para mejorar la toma de
decisiones y fomentar un flujo comercial mas expedito, competitivo, seguro y sostenible.

EED Alicia Barcena

Los efectos del COVID-19 sobre el comercio internacional y la logistica % Observatorio COVID-19
en América Latina y el Carite
Zacial

Impacto icoy

-I pQ E GROUP



Estimated time to recover to pre-COVID-19 sector GDP'

O Virus-cortained scenarioc @ Muted-recovery scenario Small-business
share of sector
GDP, %

Arts, entertainment, and recreation
Accommoedation and food services
Educational services

Other services?

Transportation and warehousing

Manufacturing

Estimacion
del tiempo

Mining, quarrying, and oil and gas extraction .
Whaolesale trade .
Administrative and support services

Utilities

Finance and insurance

Construction

Retail trade

Management of companies and enterprises

para la
recuperacion

Real estale, rental, and leasing
Professional, scientific, and technical services

Information services

Healthcare and social assistance

2026+

Diata as of June 16, 2090,

‘-I pQ E GROUP
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Impacto Economico
del COVID 19 en el
Entorno Economico
de Latino America

Afectacion de las exportaciones,
con una caida en la region de
menos 23%

Caida del crecimiento del PIB,
variaciones entre el -8% vy -14%

Disminucion de la confianza del
Consumidor

Caida de la Inversion

Crecimiento de la Industria
Farmaceutica, entre 3% y 7%

Creciemiento de las Inversiones
en la Industria Farmaceutica
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Las perspectivas de crecimiento en valores de América Latina son positivas

Tamano de mercado y proyecciones de crecimiento
USD 2018-2023 (auditado y no auditado)

(5% i,
= ¢ on ) CAGR (%) 2018
647 \\_____ o 2018-23 - 2023
506

Tamarnio del mercado
(USD Billones)

168 -
130 i :
. 8 81 mg bl g B 50 I8 a9 55 40 46
MERCADO . o LS.

EUA/Canada EUS China/HK Japdn i América Latina Sureste I/A/OM Europa Resto de

] ’ Asiatico del Este Europa

Crecimiento $ :
2018-2023 141 28 35 (5) g 21 15 28 16 6

Paises incluidos por region (niimero de paises incluidos):

- América Latina (8): Argentina, Brasil, Chile, Colombia, México e Peri

- Sureste asiatico (%) Australia, Indonesia, Malasia, Filipinas, Singapur, Corea do Sul, Taiwan, Tailandia, Vietnam

- India, Africa and Oriente Medio (10): Argelia, Bangladesh, Egipto, India, Nigeria, Paguistan, Arabia Saudita, Sudafrica, Kazajistan, EAU
- Europa del Este(7): Rep. Checa, Hungria, Polonia, Romania, Rusia, Eslovaquia, Turquia

- Resto de Europa (9): Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Grecia, Holanda, Noruega, Portugal, Suecia, Suiza

1]

IQVIA I
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La region sigue creciendo 11% al afno en términos nominales

Mercado farmaceéutico da América Latina (USD Billones) — auditado y no auditado
MAT Q1* 2019

Tamafio de los principales paises Crecimiento 2018-19 Q1 (%)
E EO? 'Tet"’“' Retail NRC
etal 1 1 0‘V
= BRA 145 22.4

T\H 4"/>—¢’— 546 ol - ----------------

49.2

MEX 10.3 13.7

17.8 [ e o T .
156 R (33%) ARG 3.8 12 EXy 36,5

+11% REZED)!

coL [ 16 NEECENN /.7

C.A. D7 | 08 XS

36.8 CHI 1.8 10 PE

ECU 14 (¥ 1.5

PER 0.9 1.5

MERCADO

14.0
(31%)

SO o 33.6 |+11% :
(69%) (68%) (67%)

2017 Q1 MAT 2018 Q1 MAT 2019 Q1 MAT

Source: * Retall MIDAS MAT Mar 2018 Brazil @ PPP; NRC Brazil MAT Mar-19 @ 2nd price fevel, SISMED Colombia MAT Dec 2018; Mexico non atidited retail + NRC + GSDT MAT Mar-2010; NRC Ecuador MAT Mar 2019; NRC Peru MAT Dec 2018, — | Q V I /‘\ “
Estimated for the Non Retail market in the other counfries (ARG, C.A., CHI, URU). Exchange Rates: ARG 38.87; BRA 277, CHI 667 48; COL 3135.61; ECU 1.00; MEX 19.21; PER 3.32, URU 32.79.




PADECIMIENTOS

Mercado Farmacéutico de América Latina (USD Billones) —

MAT Q1* 2019

Tamano de mercado

(USD Billones)

B
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mercado auditado

1IPQE ...

Areas Terapéuticas con mayor grado de innovacion y foco institucional,
determinan el crecimiento de la region

@
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Tendencias Clave del Mercado

1)

Crecimiento del
Consumode
Productos
Saludables, Organicos
y que refuercen el
Sistema Inmune.

2

En Medicamentos En Belleza
incremento de los reactivacion del
Genéricos por un tema consumo al salir las
de Precio. mujeres del
Confinamiento y
buscando productos
de Valor y Tambign
con Diferenciacion.

Incremento de compras las Marcas dealto

via E-Commerce por el prEEiu En Eategurias
descubrimiento de este de Bellezay en

canal ante el

— Salud est4n siendo
confinamiento y valorar

afectadas y existe

- Una migracitn a
Marcas de mayor
valor.

SU COnveniencia.

Incremento de ventas y

viajes de compras a

los canales de

CONVENIENCia que

incluye alas Farmacias,

sobre todo las de |
Genéricos e

independientes por la

cercania y

masificacidn.

Cansumo preferente

de Marcas con enfoque

de responsabilidad

Social. |

T T T W T T e

NPQE ..

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS




* Acciones de Corto Plazo para enfrentar el impactc  1PQFE .....
COVID 19

* Velocidad para tomar decisiones

Temas | Accones | mpacto

* Reduccion de Inventario toxico
* Mejorar Margen

* Enfocar Recursos en Nuevos
Negocios

* |dentificar areas y gastos no prioritarios
Reducir Costos * Mejorar costos de APIS y Plazos de Pago
* Reducir nomina en Areas no productivas

» Establecer prioridades por canal y cliente para
asegurar un alto nivel de dsiponibilidad, 95%/

Mejorar el Nivel 97%
de disponibilidad * Mejorar el proceso de Forecast de los clientes

* Planeacion de la demanada mas acertiva
* Atencion personalizada a clientes clave

* Incremento de ventas
* Mejora del nivel de Disponibilidad
e Reduccion de Inventario Toxico



* Acciones de Corto Plazo para enfrentar el L pO-E GROUP
impacto del COVID 19

* Velocidad para tomar decisiones

 Establecer prioridades por canal y cliente para
asegurar un alto nivel de dsiponibilidad, 95%/

Mejorar el Nivel de 97%
disponibilidad * Mejorar el proceso de Forecast de los clientes

* Planeacion de la demanada mas acertiva
e Atencion personalizada a clientes clave

Incremento de ventas
Mejora del nivel de Disponibilidad
Reduccion de Inventario Toxico

 Establecer sistemas de KPIS y de evaluacion de
desempeno orientados al cambio de
Estrategia

Retener y atraer al
major Talento

Atraccion y Retencion de talento
Mejora de la productividad

e Desarrollar Planes de Carrera
e Sistema de reconocimiento



Fases de la Metodologia P9t~

Factibilidad

Implementacion

@etectar Necesidades de Negocio; Nuev& (. dentifi | ial \ (Definir la Estrategia y planes de\ / \
Productos, Nuevos Mercados Nuevos Identificar el potencial por Negocio
canales. cliente o Establecer KPIS y Score card de
e Evaluar el valor de Mercado, canales, e Definir prioridades de seguimiento * Definir Plan Comercial y de
Crecimiento, competencia, Precios i ) . Mercadotecnia
* Definirel targets de Producto, mercado, Inversion * Definir ES'_“'_UCtura y « Definir el plan de Demanda
canales, * Definir beneficios y Retorno responsabilidades « Establecer la Estrategia de precios
* Elaborar el Plan de Negocio de los de la Inversion * Elaborar Gantt de trabajo * Score Card de seguimiento de Ventasy
préximos 3 afios Utilidades
* Desarrollar casos de
Negocio
\_* Asignar Capex ) - \_ )

— Oportunidades

Desarrollo




Strategy Planning Process IPQE ...

Strategy Planning

Commercial |B|Zr:;:d Product Flnnan_C|aI Sl Chet “asnleian Human
g Development Planning Capital
é Key Strategies: Key Strategies: Key Strategies: Key Strategies: Key Strategies: Key Strategies: Key Strategies:
~3ll - MakeaForecast  _  pemand planning - Developthe - Developthe - Developthe - Ensure - Stablish the
> Price Strategy - Productivity Plan Pipe Line of Strategic Plan Inventory Regulatory KPls and
il - Strategy By Channel . 550y for New Products -  Develop the Plan of AP compliance Performance
o and. Customer equipment and - Develop Fixed Investment and Finish - Ensure Assestment
¢ B Define the' Core New Production Plan and ROI Plan Products Quality - Manage the
o Therapeutical Capacity - Capexto - Resources - Negotiate the Process and Head Count
N segments and SKUs | ventory of API acquire Management Best Cost of Data Integrity -  Attract and
- Strategy for New and Finish equipment - Control of APls - Elaborate Retention
Markets Products Capex and - Acomplish Fill Dossiers Plan
- Business Inteligence exDenses rate

KPIs and Dashboard

o
Z
<
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<
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=
L
)
<
Z
<
=

Leadership Team / Take the Srategy Decisions

Meeting and Tools for Management



MANAGMENT

What are you key opportunities in 'PQE«.
vyour Value Chain Pharma?

Laboratory

Activities

- Demand Planning

- Trade Marketing Plan
- Customer Service

- Marketing Plan

Drugs store/Self
Distribuitors Services Chain Pharmacies
CEDIS

Activities Activities Activities
Cover the Market - FillRate - Inventory Availability
Inventory Availability -  Inventory Availability - Customer Service
- Complete portafolio -  Delivery ontime - Exhibition
Fill Rate - Cover of the branchs - Out of Stocks
- Promotions - Replanecement - Price and Promotions
- Forecast

KPIS and Tools for Management

Patients

Activities

- Shopping Experience
- Complete recipie

- Convenience

- Customer Service

- Price and Promotions




Servicios que ofrecemos 11 PQ-E GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

Somos lideres mundiales en |a validacitn de sistemas informaticos durante
todo el ciclo de vida del producto, asi como, en Cumplimiento en Tl

Integridad de Datos

PUE es su socio confiable para la revision de GMP, disefio de instalaciones,
calificacian y actividades de arranque

Calificacian e
Ingenieria

Cumplimiento GOP y
GMD

(frecemos servicios de consultoria para la gestion de Calidad Total y
cumplimiento GMP-GDP




. PQ
Servicios que ofrecemos -] p E GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS
Somos su proovedor de servicios de calidad para Asuntos Regulatorios |, '
Supervisian de estudios clinicos y Cumplimiento en FV

Auditoria de BP a

terceros _ -

Aprovechamiento de la Innovacidn y Tecnologia A '

Regqulatorio, FV,
Clinico

Proporcionamos apoyo en auditoria y supervisian a terceros

Lestian del
Portafolio




La Industria Farmaceéutica debe desarrollar Nuevos Il PQE GROUP
Modelos de Negocio para afrontar la situacion actual y
transformarse, PQE Ofrece estas Opciones

Desarrollar Proceso de Planeacion Estratégica
Establecer Equipo de Lideres

Definir Visian, Misiany Planes de Accidn Claves
Como definir Estrategias Clave

Exportar a Nuevaos
Mercados

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

Como Asignar Recursosy Establecer un Proceso de KPls
Como Desarrollar Investigacian de Mercado

Como Construir un Proceso de Casos de Negocio

Desarrollo de
Estrategia

Definir los Canales y Clientes

Cuéles la estructura a aplicar y CAPEX
Desarrollar Plan de Exportacian, Caso de
Negocio

Definir qué Productos y porqué Exportar

Desarrollar Prioridades

Establecer Nuevos Mercados en terminos de Valor o Facil
Acceso




La Industria Farmaceéutica debe desarrollar Nuevos
Modelos de Negocio para afrontar la situacion actual y
transformarse, PQE Ofrece estas Opciones

Cuéles sonlas Oportunidades Clave por Canal,
cuél es el Crecimiento y Valor

Camoentrar o reforzar la Participacion de
Mercado

Desarrollo de Nuevaos
Productos

Cuéles |a estrategia de Precios y Plande Trade
Marketing
Camocrear Proceso de Demanda conlos

clientes

Cuales el Top de segmentos Terapéuticos

Camo evaluar las tendencias clave del mercado; por clase
terapéutica, producto, precio, etc.

Camo evaluar la Inversian en Desarrollo, cama definie
prioridades

MAPQE ..

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

Desarrollo de Nuevos
Canales

Camo construir el Caso de Negocio con
ROI

Camo establecer el Proceso de Control



Estrategia para Exportar
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Investigacion de Mercado

Andlisisde informaciény datosde
volumeny unidades durante los dos
Ultimos afios

Competidores clave
SKUsy presentaciones
Precio

Margenes

Inversién
Planeaciénde 5 afos
Casode Negocio

CORTO

Asuntos Regulatorios

GMP actualizada

BIO

Integracionde Dossier
Valoracionde Linea de Produccion

Sistema de Aseguramientode
Calidad

Integridad de Datos

Cumplimiento

MEDIANO

Plan Comercial

Estrategia Comercial

Modelo de Distribucion
Estrategiade Precios
Plande Mercadotecnia
Plande Demanda
ContratoComercial
KPls

LARGO

Tiempo y Decisiones, Tactico o Estratégico

|’|-.I pQ E GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS
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Oscar Rivera Soriano;
o.rivera egroup.com
Reinaldo Rivas

r.rivas egroup.com
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