Save the date
Prepdrate para asistir al evento

#SoyEmpresaria | #SoyEmpresario

“Internacionalizacion y nuevas
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co Cémara . Claster o
Agenda G Eehe o) Fermecsuie
Martes 06 Diciembre - 2022
7:30-8:05a.m. Registro y recepcion de invitados.

8:05-8:10a.m. Saludo de bienvenida — Dr. Juan Carlos Gonzalez.
Vicepresidente Competitividad Camara de Comercio de Bogota.

8:10-9:00 a.m. Presentacion Iniciativa Cluster Farmacéutico:
Resultados 2022 y plan de trabajo 2023.

9:00-9:30a.m. Conferencia: Que debe hacer Colombia para convertirse en lider latinoamericano
en la fabricacion de medicamentos aplicando las nuevas tecnologias.

9:30-10:10 a.m. Conversatorio: Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la capacidad
cientifica y tecnoldgica de la industria farmacéutica para la autonomia sanitaria en
Colombia.

10:10 - 10:30 a.m. Coffee Break — Muestra comercial soluciones tecnoldgicas.

10:30 - 11:00 a.m. Conferencia: Asuntos regulatorios relevantes para la exportacion de
medicamentos a EE.UU. (FDA).




co Cémara . . Claster o
Agenda G Eehe o) Fermecsuie
Martes 06 Diciembre - 2022
7:30-8:05a.m. Registro y recepcion de invitados.

8:05-8:10a.m. Saludo de bienvenida — Dr. Juan Carlos Gonzalez.
Vicepresidente Competitividad Camara de Comercio de Bogota.

8:10-9:00 a.m. Presentacion Iniciativa Cluster Farmacéutico:
Resultados 2022 y plan de trabajo 2023.

9:00-9:30a.m. Conferencia: Que debe hacer Colombia para convertirse en lider latinoamericano
en la fabricacion de medicamentos aplicando las nuevas tecnologias.

9:30-10:10 a.m. Conversatorio: Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la capacidad
cientifica y tecnoldgica de la industria farmacéutica para la autonomia sanitaria en
Colombia.

10:10 - 10:30 a.m. Coffee Break — Muestra comercial soluciones tecnoldgicas.

10:30 - 11:00 a.m. Conferencia: Asuntos regulatorios relevantes para la exportacion de
medicamentos a EE.UU. (FDA).




L es damos la bienvenida

Consejo Ampliado Cluster Farmacéutico de
Bogota — region: Internacionalizacion y nuevas
tecnologias para la competitividad del sector
farmacéutico colombiano.
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#SoyEmpresario

Juan Carlos Gonzalez Vergara
Vicepresidente de Competitividad
Camara de Comercio de Bogota
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https://bit.ly/3CIDB2M

q:) Las 16 Iniciativas Cluster
¥ lideradas por la CCB

55 % Del tejido empresarial de Bogota y

Cundinamarca
En 10 anos el numero de 66 9/
empresas activas crecio un 0

1 9 millones de personas ocupadas en el 2021

(49,8% del total de las personas ocupadas
en la capital)

Presentaron una participacion en 0
el total de exportaciones de la 53 y 9 ./6
ciudad del




Paralograr el fomento del desarrollo
productivo y la competitividad en esta década
se ha trabajado en comités, mesas de trabajo
y otras instancias de articulacion con mas de:

26.500 personas

12.300 empresas

540 entidades de gobierno,
academiay entidades de apoyo
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Porcentaje de proyectos

Talento Humano y Empleo
En los ultimos 5 anos las 19% Sostenibilidad
Iniciativas Clusters han 31%
desarrollado mas de
para el sector
empresarial.

Internacionalizacion Innovacion y
8% nuevos
negocios
42%

+
beneficiadas en 2022
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Foco en reactivacion economica c

12 Programas de reactivaciéon ¢/
g &
@ Gastronomia Q Turismo @ Exporta}ciqnes
- farmacéutico
toos TS, Droguerias y ' Eficiencia
Inmobiliarias L
--- : ; Salud E tiendas naturales Q energetica
) Peluguerias . Innovacion en
trata?nientosyde D ‘| Industrias Creativas. soluciones digitales,
. Moda Culturales y gréfica financieras 'y

belleza logisticas

Mas Ferretero que
nunca

=

+ 18.000

‘O/" empresas beneficiadas en 2021 y 2022

con énfasis en la base de la piramide
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Miguel Angel Bustos Uribe
Lider Iniciativa Cluster Farmacéutico
Camara de Comercio de Bogota
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;Qué es una

iniciativa

Cluster? Agenda de analisis estratégico y de futuro, que
o permite identificar y abordar los principales
= cuellos de botella que limitan la competitividad
del sector, a través de Ila articulacion de
empresarios, universidades y gobierno.

Sofisticacion de la estrategia de las
empresas.

®

Ne
2

Mejorar la calidad del entorno para hacer
negocios.

B

Empresas rentables, con nuevos
productos / servicios y generadoras de

E

. co Cdmara . Cluster o
empleos con calidad. E3 &8 o) oo ico



Cadena de Valor del Cluster &
Farmacéuticas de Investigacion Contract Manufacturing Gestores Farmacéuticos
Biofarmacéuticas Organization

Entidades
de Apoyo

Entes
Regulatorios
Farmacéuticas de Servicios de Laboratorioy

Similares / Genéricos control de calidad
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Las ventas del sector farmaceéutico en Colombia

fueron de USD 4.000 millones en 2021.

Ventas de farmacéuticos
(USD miiles de millones)

5,22
4.80 479 202
I | I I |

2017 2018 2019 2020f 2021f 2022f 2023f 2024f

5,43
5,01
4,54

CAGR
(2020-2024)

Fuente: Fitch Ratings.

Ventas de farmacéuticos
(COP miiles de millones)

119.159,0

110.283,2
101.982,8
94.199,6
86.897,2
79.320,9
72.754,6
| I I I I

2017 2018 2019 2020f 2021f 2022f 2023f 2024f

8.2%

CAGR Cluster
(2020-2024) @ Farmacéutico

Bogotd-Region
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Para 2021, el mercado de ciencias de la vida en
Colombia fue de USD 33.000 millones.

Mercado de ciencias de la vida por
categoria en Colombia
(USD miiles de millones)

Industria
Farmacéutica
511

Servicios de
Salud 26,77

Dispositivos
Médicos
1,21

Fuentes: Fitch Ratings (2021), DANE

*El sector de Ciencias de la Vida en Invest in Bogota esta compuesto por Servicios de la Salud, Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, y

Belleza y Cuidado Personal.

Mercado de ciencias de la vida
(USD miles de millones)

Mexico NG 00,8
Colombia I 33,1
Argentina NN 32 4
Promedio
LATAM N 24,4
Peru I 16,1

Ecuador M 12,8

Cluster
: + | Farmacéutico
Bogotd-Region



Los medicamentos de
prescripcion se llevan el 83%
del mercado en Colombia.

Patentados

Genéricos

17% o71c

Fuente: Fitch Ratings.




Principales cifras del sector de farmacéutico 8:) de Comercio
de Bogota Region.

de Bogota

Hub industria Crecimiento Cercania Clima favorable 1,68% del PIB
farmacéutica del mercado institucional Para la manufactura Para el 2020, el
Bogota-Region El subsector tiene Cercania con la cuenta con un clima sector de
concentra el 66% de una expectativa de autoridades favorable de 14 °C farmacéuticos
los fabricantes, 47% crecimiento en regulatorias y promedio al afio y represento 1,68% del
de las exportaciones y Colombia del 4,7% tomadores de fuentes hidricas de Producto Interno
49% de los empleos entre 2020 y 2024. decision nacionales.  calidad que favorecen  Bruto de Colombia.
del sector. los costos y calidad del
producto.

Cluster
. +| Farmacéutico
Bogotd-Region

Fuente: Business Monitor (2021), Superintendencia de Salud , Ministerio de Salud, Colombia Pharmaceuticals & Healthcare Report 2021 (EMIS).



Lineas de trabajo del Cluster
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Fortalecimiento de las unidades
.~ de desarrollo de producto

Mejoramiento de procesos y
< estandares de produccion

Fortalecimiento entorno
/ sectorial

Nuevas oportunidades de
negocio e internacionalizacion

CD Cdmara Cluster . .
de Comercio . + | Farmacéutico
CD de Bogota Bogotd-Region



Fortalecimiento de las unidades de

CD
CO
desarrollo de producto
_ en promedio
Fortalecer el ecosistema de
atraccién de investigacion 1 10
clinicay farmaceéutica
(|+D+|) de Bogoté —_— Reglén ensayos
clinicos
®
anuales
Apoyar el desarrollo de
productos biotecnoldgicos y
biosimilares.
& /

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

goté, el hub farmacéutico de LATAM.

Claster

e- + | Farmacéutico

Bogota-Region




Fortalecimiento de las unidades de g

Vo

desarrollo de producto

Fortalecer el ecosistema de atraccion de investigacion clinicay
farmacéutica en Bogota:

Tematicas:

* Nuevas tecnologias.

* Descentralizacion de estudios Clinicos.

« Biobancos y evaluacion de la Farmacovigilancia.

« Buenas practicas regulatorias adoptadas durante la
Pandemia.

* Retos de los comités de ética.

Paises participantes:

 Argentina, Brasil, Chile, Colombia, México, Peru,
Panama, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras,
Rep. Dominicana, y Estados Unidos.

(00

ICongreso Latmoamerlcano
de Investigac

Organiza

700

Participantes
Colombia / Latam

CD Cdmara Cluster . .
de Comercio ' +| Farmacéutico
CD de Bogota Bogotd-Region



Fortalecer el ecosistema de atraccion de investigacion clinicay

farmacéutica en Bogota:

Relacion con Ente
Regulatorio

Dia de la Investigacién

Clinica

Taller = ——
para periodistas

Estatus INVIMA :

Postpandemia, ciberataque y
retos del nuevo gobierno

AFIDRO AVANZARD

gg g;’@:medm.o AL‘IL‘

Panelistas

Gustavo Mendes
Director de medicamentos
ANVISA

v, f

DIA MUNDIAL DE LA INVESTIGACION
CLINICA: UNIENDO ESFUERZO CON LOS PACIENTES

Jorge Garcia

10:00 am - 12:30 pm

Camara de comercio Sede Chapinero
Calle 67 # 8-32
Modalidad: hibrido

/AFIDRO.OGR/

—g—— p !
Biosimilars Colombia 2022 INVIMA — Empresarios - UPPSALA

Alfabetizacion de Datos — IQVIA

Reclutamiento de

Pacientes

.....
-----

Entrada Libre

Reclutamiento: Suimpacto
e importancia en estudios clinicos

23 Virtual O

Septiembre | via zoom
8:00a.m.-12.00 pm

5 Cémara Clister
: investigacion 88 de Comercio (X 4| Farmacéutico
E é'nhs ;“E’ ':m«lhhx de ot Lt o

:Aﬁ uclosﬂ

Mayor informacion: comunicaciones@avanzar.com.co

900

Participantes™

Horas
formacion

400

Empresas

CD Cdamara

Cluster
de Comercio (X 4| Farmacéutico
co de Bogotd Bogotd-Region



pgota, el hub farmacéutico de LATAM.

Mejoramiento €3

d e p ro C eS O S y B i o ‘. | p + Mejorar la capacidad productiva de los
eS t é_n d ar eS d e o ’ fabricantes de  medicamentos  (costo
produccion

competitivos y respuesta al mercado T2M).

', . oo /r
L\ e
Apoyo a la producciéon con estandares

Cerca del - ¥ i
: e : y homologacidon internacional

7 O % K — ‘ fortaleciendo las CMDO.

de los medicamentos

utilizados en Colombia
(unidades) son producidos

por laindustrial local

g Claster

e Farmacéutico 7“4 gl .
Bogotd-Regién T ——

Formacion Especializada

Actualizacion del RRHH.




pgota, el hub farmacéutico de LATAM.

Mejoramiento €3

de procesosy
estandares de
produccion

Gustavo Adolfo Pérez

DIRECTOR DE MERCADEO LABORATORIOS GUSING

Desde la Camara de Comercio de Bogota apoyamos a las
empresas de nuestraregion en su creacion, consolidacion e
internacionalizacion. Laboratorios Gusing se ha beneficiado

Claster durante 12 anos del acompafiamiento especializado de la CCB.

Farmacéutico
Bogotd-Region

By



Nuevas oportunidades de VVAMIOS

negocio e internacionalizacion EMPRESARIA,
d VAMOS

S

o o S & EMPRESARIO,
Identificar portafolio de R ™ VVAMOS
exportacion: CMO y Marcas = POR MAS.
propias de medicamentos en

economias emergentes.

Capacitar en el proceso de
registro sanitario de
medicamentos (barreras
técnicas).

Realizar acciones
comerciales en mercados
objetivo.




Beneficios del proceso de
Internacionalizacion

Aumento de la participacion de las = Posicionar el desarrollo y produccidn de
I medicamentos colombianos en

mercados internacionales.
Atraccion de inversion a Colombia, a Aumento de la productividad del
través de los servicios especializados sector manufacturero farmacéutico
de maquila y transferencia. colombiano.

exportaciones de compaiiias
farmacéuticas colombianas.

Simplificar las barreras regulatorias de registro sanitario de los
productos registrados en Colombia en mercados internacionales
(agilizando time to market, dando cumplimiento a requerimientos y
minimizando costos). C3 Lo 7] Farmacéutico

co de Bogotd

Bogotda-Region



Mercados priorizados en el proceso de
Internacionalizacion

MEXICO
. GUATEMALA
ECUADOR
PERU
BOLIVIA
BRASIL
ARGENTINA
CHILE
. INDONESIA
10.ISRAEL
11.PORTUGAL
o o 12.SUR AFRICA

4+ | Farmacéutico
Bogotd-Region

Salud
Humana

Servicios Productos
Maquila CMO Homeopaticos

©XONOUAWNR



Analisis comparativo regulatorio: 2021

Considerando los procesos regulatorios a nivel internacional, intereses de las
empresas farmacéuticas, se han seleccionado los siguientes factores para
ser investigados:

00N
(00

Farma Humana Farma Veterinaria

1. Inspecciones por parte de la
Autoridad.

2. Ensayos Clinicos.
3. Fast-track para productos A :
o rgentina
estratégicos. | ~ Bolivi 59
4. Procesos regulatorios para seleccion prasil 60
de precios. Costa Rica
5. Restricciones por parte de la Chile 59
regulacion para productos. Ecuador
. México
6. Contactos con Autoridades. Peri 61
7. Contenido y forma_to _del dossier. Portugal
8. Proceso de sometimiento. Israel 29
9. Gestion del Ciclo de Vida. Indonesia

Sudafrica




Colombia

Convocatoria Colombia Productiva

DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

Promovemos el crecin]iento
cluster desde la region

"/.I‘
/)

proyectos de Iniciativas Cluster para implementar procesos de
sofisticacion de la oferta a través de mejoras en calidad y gestion

Convocatoria Clister Mas Pro: comercial entre otras lineas de trabajo.



Empresas

ENEHMEES

DIVISION VETERINARIA

B VICAR®

DIVISION HUMANA

L
(OF

BIOQUIFAR

Laboratorios "
100% Productos Naturales y Homeopaticos S.A.S

r-w VIT]
~ BgSTE ESTQ
COLOMPACK ~_"

<

Laboratorios

RICHMOND

LEGRAND

'y : |
@)Oth rm ' Pharmetiqqg Clagv salud animal



PLAN ESTRATEGICO REGULATORIO PARA LA EXPORTACION DE

. CO
PRODUCTOS FARMACEUTICOS €2
Generar informacion sobre las principales
barreras de entrada / acceso a mercado
(demanda).
Cerrar brechas aplicadas al proceso de / —
manufactura BPF segun requerimientos de E.lﬂ SPI.()
mercados objetivos. ~ Valor total Proyecto:
— _ $390M
Potenciar capacidades exportadoras y \i/ Monsno%ﬁ

apoyar en el sometimiento de registro @ )
sanitario internacional.

Realizar acciones comerciales para
los empresarios y posicionar la
iIndustria Farmaceutica de Bogota.




pgota, el hub farmacéutico de LATAM.

Nuevas oportunidades &3

de negocio e
Internacionalizacion

Fabian Gonzalez

GERENTE DE MERCADED BIOQUIFAR FARMACEUTICA

Desde la Camara de Comercio de Bogota apoyamos a las
empresas de nuestraregion en su creacion, consolidacion e
internacionalizacion. Laboratorios Bioquifar se ha beneficiado

Claster durante 4 anos del acompanamiento especializado de la CCB.

Farmacéutico
Bogotd-Region

By
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Consultoras Invitadas

SPI

Ana Carolina De la Ossa
Coordinadora Asuntos Regulatorios
SPI Américas

(,‘\ ARAUJO IBARRA

CONSULTORES EN NEGOCIOS INTERNACIONALES

Olga Lucia Salamanca

Socia-Directora Politica y
Defensa Comercial
Araujo Ibarra Consultores

Financia; Ejecuta:
,.-"{;sr%
® .'. (’v H CD Camqra Claster
4™ MINISTERIO DE COMERCIO, Colombia : o -
% = Productiva Yis ot CO de Comercio a + | Farmacéutico
INDUSTRIA Y TURISMO f PRODUCTIVIDAD - CALIDAD - VALOR AGREGADO 45 9 de BOQOtG BOQOté_Regién

Promovemos el cre nto
cluster desde la regidn



Plan de Acceso al Mercado: Generar

iInformacion sobre las principales
barreras de entrada desde un enfoque
de demanda.

Financia: Ejecuta:

~STe Camara Clister
LN g CD de Comercio e$ Farmacéutico
\ L\ T O CD de Bogotda Bogoté-Region

Sas o v



c gdrgara .
CD desogotd

Objetivos

Presentar a las empresas beneficiarias los principales hallazgos y conclusiones del estudio,
asi como la hoja de ruta sugerida para acceder al mercado

Desarrollar un estudio que permita contar con las variables necesarias para el disefio de un
plan estratégico de acceso al mercado seleccionado, teniendo un enfoque a partir del
entendimiento de la demanda y en analisis de oportunidades para las categorias definidas.

Financia:

s
©F MINISTERIO DE COMERCIO, Colombia
37 INDUSTRIA Y TURISMO -’ Productiva




Metodologia

Kick Off

Analisis estratégico de acceso a mercados:
a) Entorno Macroeconomico
b) Zoom in sector salud
c) Caracteristicas de la demanda
d) Analisis de la industria y canales
e) Condiciones de acceso al mercado

Hoja de Ruta de acceso a los mercados

Socializacion




Principales

h a.I I a.Z g O S 1 El 38% de la poblacién con problemas de salud busca atencién en algin servicio de salud,

incluyendo el 17,8% que acude a farmacias o boticas.

2 Las principales enfermedades causantes de mortalidad son: enfermedades de las vias
respiratorias, cardiopatias isquémicas y accidentes cerebrovasculares.

3 A 2020 existian 23.957 Instituciones Prestadoras de Salud: 61,45% privadas y 33%
publicas.

A En comercio exterior de farmacos, Peru tiene una balanza comercial deficitaria, al importar
mas de 16 veces lo que exporta.

5 Ventas 2019 del sector farmacéutico: US$ 2.408 millones. El 33% fueron produccion
nacional y el 67% importado.

Aprox. el 70% de los medicamentos homeopaticos del mercado tiene su origen en plantas
6 medicinales. El pais da alta importancia a la medicina de origen natural, celebrando el 22 de
octubre el dia de la medicina natural.

4 Existen alrededor de 200 laboratorios farmacéuticos entre nacionales y extranjeros.

Las farmacias y boticas son los principales canales de comercializacion, con una
participacion de 88%b.

Colombia 20 ¢\ ARAUJO IBARRA

° : o
d, Productiva Gis ot CONSULTORES EN NEGOCIOS INTERNACIONALES
PRODUCTIVIDAD « CALIDAD « VALOR AGREGADO -

Promovemos el crecimiento
cluster desde Ia regién




Principales

hallazgos

Cluster
\ + | Farmacéutico
Bogoté-Region

Tiene una alta inestabilidad poll'tica; su gobierno se enfoca en lograr una estabilidad
monetaria, simplificar el sistema tributario y atraer inversion extranjera para tener una
apertura comercial.

10

La definicion de politicas en materia de salud esta en cabeza del gobierno

central. Pero aun existe un bajo presupuesto en salud, que se traduce en un alto gasto de
bolsillo de los hogares.

11

Existen 4 subsistemas en la prestacion de salud: Sistema Integral de Salud,
Seguro Social de Salud del Peru, Fuerzas armadas y Policia Nacional y sector privado; hay
alta descoordinacion entre las entidades parte de los sistemas.

12

Aprox. el 83% dela poblacion tiene un seguro de salud publico, mientras que solo un 9%
tiene un seguro privado.

13

La compra de medicamentos en Peru puede realizarse de forma centralizada a nivel
nacional e internacional o de manera descentralizada a nivel institucional. E| Estado es
el principal comprador.

14

Financia:

. -".v
4>  MINISTERIO DE COMERCIO Colombia SHON
i$/ INDUSTRIAY TURISMO -’ Productiva QQ:_}

En medicamentos de uso veterinario la normatividad busca regular la salud de los animales
destinados al consumo humano, para que los consumidores puedan tener un acceso
adecuado a alimentos sanos

e;\ ARAUJO IBARRA

CONSULTORES EN NEGOCIOS INTERNACIONALES
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Principales

hallazgos

1 Un pais con baja industrializacion y sistemas econémicos poco dinamizados.

Bolivia ha implementado diferentes medidas para reducir las barreras al intercambio

2 comercial y facilitar la entrada de productos en areas como la salud, dado su caracter
importador.
3 Es un pais con un promedio inflacionario inferior al de la region, con poblacion joven

y en crecimiento, pero con inestabilidad politica.

El sistema de salud esta compuesto por entidades de caracter publico y privado.
4 El Privado atiende al 10% de la poblacion. El 30% solo puede acceder a la medicina
ancestral y tradicional.

El gasto publico en salud en 2021 fue el 10% del Presupuesto General del Estado
5 (USD 300 millones) lo que supone un gasto per capita de 445,8 dolares y el 7,7% del PIB de
2021.

6 Las principales enfermedades causantes de mortalidad son las cardiopatias
isquémicas, enfermedades de las vias respiratorias y accidentes cerebrovasculares

En Bolivia existe una amplia regulacion para la industria farmacéutica veterinaria, dando

7 cumplimiento a la Ley del Medicamento
Financia:
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Para la importacion y exportacion de materias primas para productos homeopaticos,

se debe contar con la reglamentacion de la UNIMED, para preservar la tradicién y practica
de esta medicina.

A 2016 existian 3.849 establecimientos de salud a nivel nacional; el 82,7% son
instituciones bajo la gestidén del sector publico y el 5,7% bajo el sector de seguridad social.

10

En comercio exterior, el sector farmacéutico tiene una balanza comercial deficitaria,
dependiente de las importaciones, ya que importa 130 veces mas de lo que exporta.

11

Ventas 2021 del sector farmacéutico: US$ 400 millones; se destaca levemente la
comercializacién de medicamentos genéricos sobre los de marca, al igual que los
medicamentos importados.

12

Frente al gasto en productos para mascotas, Cochabamba y Santa Cruz son los
departamentos que registran mayor gasto.

13

Se tiene un inventario de 122 laboratorios farmacéuticos autorizados y un total de
farmacias en funcionamiento de 7.133, de las cuales el 84% son unipersonales y el resto de
cadena e institucionales.

14

Financia:
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Muchos laboratorios de medicamentos convencionales tienen dentro de sus lineas de
negocio el de medicamentos homeopaticos
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Principales

hallazgos

La economia mexicana es altamente dependiente de su relacion con sus SOCIOS

1 comerciales, especialmente EEUU; sensible a fluctuaciones del mercado
internacional.

2 Cuenta con la segunda mayor poblacion de América Latina, pero con tendencia al
decrecimiento poblacional y reduccion de la tasa de natalidad.

México es el segundo mercado mas grande de América Latina en la industria
3 farmacéutica, ocupa el puesto 12 a nivel mundial y actualmente representa el 7,2% del PIB
manufacturero del pais.

4 México produce cerca del 80% de los medicamentos que se consumen en el mismo
L pais, el resto se importa. En 2019 la produccién alcanzé los US$ 7,8 bn.
77
\/ 5 Principales enfermedades causantes de mortalidad en el pais: enfermedades del
\ /é\ corazén, COVID-19, diabetes mellitus y tumores malignos.
\\\:
6 En 2019 el pais registr6 35.406 establecimientos de salud; 4.704 son de
hospitalizacion y 28.564 de consulta externa.
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Principales

hallazgos

7 Las ventas de la industria farmacéutica alcanzan los US$ 33.692 millones a 2020, con
incremento del 3,3% entre 2016 y 2020.

Las importaciones de medicamentos en México superan a las exportaciones tres

8 veces mas, a pesar de tener una alta industria farmacéutica. Sin embargo, es el pais
dentro de grupo de paises que se analizaron con el mayor tamafio de mercado.

9 En la comercializacion de productos homeopaticos para 2019 se lograron ventas de
$US 1,5 billones y US$ 9 millones en suplementos dietarios.

10 Los medicamentos homeopaticos pueden expenderse tanto en establecimientos
farmacéuticos como no farmaceuticos.

o
\/ 11 En el pais hay alrededor de 779 laboratorios farmacéuticos, 5.380 establecimientos de
\ /é\ comercio farmacéuticos registrados y en farmacias se estiman 52 mil en todo el pais.
\\\:
La industria farmacéutica veterinaria en México para 2018 exportaba sus
12 productos a 43 paises y para el afio 2019 la industria veterinaria empleo alrededor de 17
mil personas en México.
Financia:
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Pais con estallidos sociales en 2021, situacion que ha afectado su posicion a nivel
internacional. Ademas, de sus bajas tasas de inversion en infraestructura y conectividad del
pais.

En su estructura poblacional, tiene una tasa de fertilidad superior al promedio

regional y una expectativa de crecimiento poblacional que lo convierte en un mercado
prometedor.

El sistema de salud esta compuesto por el sector publico y el sector privado. El
primero en cabeza de el Ministerio de Salud Publica. El Sistema Privado esta dirigido a la
poblacién que cuenta con mayores ingresos economicos

97,91% del total de la poblacién nacional prefiere la medicina general; 1,34% la
medicina alternativa y el 0,58% la medicina.

La financiacion del Sistema de Salud se hace a través de del Seguro General Obligatorio.
Se ha buscando ampliar la financiacién de la salud.

Entre las principales enfermedades de mortalidad en el pais estan: la cardiopatia
isquémica, enfermedades renales y accidentes cerebrovasculares.

En promedio hay 23 médicos y 15 enfermeros por cada 10.000 hab. En cuanto a
establecimientos de salud, a 2019 se registraron 4.148, de los cuales el 15% son
establecimientos hospitalarios.

Financia: 8
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Ecuador es un mercado de importante tamafio y de gran dinamismo, fuertemente
influenciado por las importaciones de medicamentos, importando 50 veces mas de lo

que exporta. A ARAUJO IBARRA
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Dentro de los paises analizados, es el Unico que tiene a Colombia como principal
proveedor de medicamentos con la ventaja de no pagar arancel.

10

El sector farmacéutico en 2021 registré ventas por US$ 1.850 millones

11

Se estima que el 39% de las ventas corresponde a produccién nacional.

12

El gasto de bolsillo de los ecuatorianos equivale al 41,4% del gasto total de salud y esto

ubica a Ecuador como el segundo pais en Latinoameérica con mayor gasto en
esta categoria.

13

En el pais hay alrededor de 8.800 establecimientos de comercio, siendo las farmacias
las mas representativas (95%).

14

En productos veterinarios, son los destinados a Pet Care los mas demandados por
parte de los ecuatorianos

15

La linea de cuidado de las mascotas ha sido un segmento que ha tenido una alta
penetracion en plataformas de e-commerce, desde la coyuntura del COVID — 19

16
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En productos homeopaticos los tonicos herbales son los que han tenido un crecimiento
mMAs representativo.
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Guatemala se destaca ante otros paises de la regidn por contar con un indice inflacionario y
tasa de desempleo por debajo al promedio LATAM.

%= MINISTERIO DE COMERCIO,

El aparato productivo de Guatemala se centra en 2 departamentos del interior

(Guatemala y Sacatepéguez)y la poblacion tiende a asentarse en zonas urbanas
(53%)

Guatemala cuenta con un Modelo de Atencion Integral en Salud que incluye aspectos de
prevencion, ambientales y culturales.

Se habla de medicina natural, tradicional o alternativa, la cual no incluye solo las
plantas medicinales con el fin de aliviar o curar una enfermedad, sino que representa una
forma de vida.

El Ministerio de Salud es el organismo encargado de desarrollar el Programa

Nacional de Medicamentos, con el fin de centralizar la operacion de adquisicion de los
mismos.

Principales enfermedades causantes de mortalidad en el pais: enfermedades
isquémicas del corazén, infecciones respiratorias bajas, y diabetes mellitus.

Es el Unico pais de los cinco analizados que tiene una balanza comercial deficitaria
en productos naturales y homeopéaticos
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Es el principal comprador de vacunas de uso veterinario de la region.
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Principales

hallazgos

El pais registra un total de 6.264 médicos, 4.320 enfermeros profesionales, 22.137
auxiliares de enfermeria. Se calcula una tasa de 0.4 médicos por 1.000 habitantes.

A 2019 se registraron 119 establecimientos de salud operados por el sector publicoy

10 | 3.190 del sector privado, incluyendo clinicas de medicina general, hospitales, clinicas
dentales, laboratorios clinicos, puestos de salud, entre otros.

Guatemala es un pais con una alta proyeccion de crecimiento en el mercado farmacéutico,

11 con un crecimiento en sus importaciones de 2020 a 2021 en un 11% vy sus
exportaciones con una tasa de crecimiento del 10%.

12 Guatemala es considerado como el principal proveedor de productos farmacéuticos a
la region de Centroamérica.

13 Para 2021 las ventas de medicamentos en el pais alcanzaron los US$ 1.059 millones,
con unas ventas per capita de US$ 58, siendo uno de los mas bajos de la region.

El consumo de productos para el cuidado de las mascotas en Guatemala en lo corrido

14 del 2022 se ha incrementado en un 10% respecto a 2021.
15 Guatemala maneja un gravamen del IVA del 12%, pero en el caso de los
medicamentos, estos se encuentran exentos de pagar dicha tasa.
Financia:
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Cerrar brechas aplicadas al proceso de

manufactura Buenas Practicas de
Fabricacion —-BPF- segun
requerimientos de mercados objetivos.

Financia: Ejecuta: Consultor:
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PLAN ESTRATEGICO REGULATORIO PARA LA o) et
EXPORTACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

OBIJETIVO: Identificacion y cierre de brechas en materia de Buenas Practicas de
Fabricacién para el acceso a un pais destino

TIPO DE EMPRESA PAISES DE INTERES
Costa Rica
1 Rep Dom
Pert
4
Veterinarios
20%
Humanos Isriel
80%
Brasil
1

Bolivia
2

Financia:
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Fortalezas Retos

Transformacion digital e implementacion de
sistemas de seguridad de la informacién

Apertura a la innovacion

Fortalecimiento de las actividades del Sistema de
Aseguramiento de calidad (control de cambios,
desviaciones, QyR, capacitacion, etc.)

Agencia Sanitaria reconocida a Migracion a un enfoque basado en la

nivel regional administracion del riesgo

Implementacion del nuevo enfoque en
validaciones.
Iniciativas de apoyo a la industria

e integracion con el ente
regulador (ej: Cluster
farmacéutico de la CCB)

e Herramientas estadisticas.
e Estructurar actividades de validacion.
* Validaciones prospectivas

Financia:
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4 Misiones comerciales para los empresarios y .
posicionamiento de la industria Farmacéutica de Bogota. St

Misién Comercial — LIMA / PERU

« En total se llevaron a cabo 90 citas comerciales entre
los empresarios de la mision comercial de Bogota y
empresarios internacionales

« Se desarrollaron 4 jornadas de Networking con una
participacion de 200 empresarios participantes.

Mision Comercial = CIUDAD DE GUATEMALA

Cdmara
Cluster gg de Comercio
. +| Farmacéutico de Bogotd

Bogotd-Region

« 30 Reuniones institucionales con gremios
farmaceuticos, entidades sanitarias y agropecuarias,
asi como representantes del Ministerio de Salud y de
promocion de la inversion extranjera de los paises
visitados

Claster
' 4+ | Farmacéutico
Bogotd-Region



4 Misiones comerciales paralos empresarios y
posicionamiento de la industria Farmacéutica de Bogota. &3

« Potencial de negocios a realizar: $1 M USD - $1,5 M USD aprox.

* Interés generalizado por la oferta productiva Colombiana
(Ventajas de conectividad maritima y aérea, Colombia es una
plataforma exportadora competitiva en la region. El pais se
destaca por su estabilidad y ambiente de negocios amigable).

Misién Comercial — QUITO / ECUADOR

CD Cdamara

&5 L

Claster
Farmacéutico
| Bogotéa-Region

« China es el principal proveedor de medicamentos en paises como
Perd. India gana mercado en Ecuador en los ultimos afos,

CAMARA ... CAMARA ‘
DE, COMERCIO T
j ‘ @ @ ®_® DE COMERCIO

LIMA ®2"e® DE QuUITO

1 Cimara de los Grem z &
Camara Nacional

de Comercic

EXPORTACIONES TURISMO INVERSION MARCA PAIS

+ | Farmacéutico
Bogota-Region



Potenciar capacidades exportadoras y apoyar
el sometimiento de registro sanitario
Internacional.

00N
(00

« 5 talleres diferencias y similitudes en el proceso de registro sanitario
de medicamentos para Centro América, Portugal, Israel, Sudafrica,
Indonesia y Sur America.

 Curso Corto (22 horas) para la asesoria en registro sanitario de
medicamentos en LATAM, EEUU y Europa.

« 6 webinares para fortalecer el perfil exportador de la industria
farmaceutica de Bogota.

« 15 empresas con asesoria en el procedimiento de registro sanitario de
medicamentos para 8 mercados de interes.

En total:
* 50 horas de formacidn especializada.
« 3000 asistentes de 1200 empresas de Bogota y Colombia.

° 1 . e . co Cémara 2 Claster
30 horas de consultoria individualizada. &2 Lmeco of+] Farmacéutioo




PLAN ESTRATEGICO REGULATORIO PARA LA &3
EXPORTACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Buen trabajo

Néstor Negrete 7

Director genoral : (ofo)

Altea Farmacéutica (ef) o)
Cesar Rodriguez
Gerente general

A Viteco S.A. y Blisteco SAS.
Bueno, esa es una relacion

que ya tiene algun tiemo,

Angela Rodriguez
Lider de proyectos
Opharm LTDA.

Como no somos expertos en exportar,

Financia:
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Fortalecimiento del entorno sectorial

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

4 - Participar en instancias de
politica publica

farmacéutica.
 Fortalecimiento del canal
(\jégoté, el hub farmacéutico de LATAM. comercializador (Seg mento

de droguerias y tiendas
naturistas) de la ciudad.

Claster
' +| Farmacéutico
Bogota-Region



COVID acelero la aceptacion del
e-commerce farmacéutico




Afectacidon pandemiay uso de canales digitales: 2021 &3

¢Actualmente su compainia realiza ventas por medios
digitales/ canal online?

« Actualmente el comercio / venta
tradicional representa el 85% de las
ventas de las droguerias (ventas
otros canales 10% / e-commerce 5%).

 EI 54% no realiza ventas en canales
digitales u otras plataformas.

mSi mNo

Dificultades uso plataformas digitales:

» 30% considera el desconocimiento de las plataformas.

« 20% la administracion de las plataformas.

« 16% la normativa especifica para el sector farmacéutico.

c Cdmara Cluster
de Comercio . + | Farmacéutico
co de Bogota Bogotd-Region



Programa de reactivacion
economica para droguerias y tiendas
naturistas

Innovar en el proceso de venta tradicional
mediante la apropiacion de herramientas
digitales y comerciales, la transformacion
digital y el acompanamiento especializado
para mantener la comunicacion con clientes
e incrementar ventas.

Cluster
@ Farmacéutico www.ccb.org.co/droguerias

Bogotd-Region
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Fabian Eduardo Mufnoz
IBP- Mi pastillero




pgota, el hub farmacéutico de LATAM.

CO

Programa de co

reactivacion
econdmica para
droguerias y tiendas
naturistas

DROGUERIR

EL DESQENTOQN

EDGAR CHARRIS )
SR Claster El Desqg’enton GERMAN CUTA

e- + | Farmacéutico Coruscare .
coruscare

Bogotd-Region




RESULTADOS DEL PROGRAMA

Reactivacion econdmica para Droguerias y tiendas Naturistas

CD Cémara Cluster o
de Comercio (X 4 | Farmaceéutico
CD de Bogota Bogoté-Regién



9,126 Droguerias inscritas en la CCB a dic-21

El 95% de éstas son microempresas y el 87% son
independientes

PUNTO DE PARTIDA

Sector de Droguerias y Tiendas Naturistas en
Bogotd

Generan 45.700 empleos

Ventas superiores a $5.500 millones COP

c Cdmara . g Claster 3 .
de Comercio e + | Farmaceéutico
co de Bogota Bogoté-Regién




ETAPAS DEL PROGRAMA

CARACTERIZACION

CO

C

MAY-JUN-

2022

Cdamara
de Comercio
de Bogota

e
o+

VINCULACION

MAY-JUN-
2022

Claster

Farmacéutico
Bogotda-Region

FORMACION

JUL-OCT
2022

APROPIACION

NOV-DIC
2022

SEGUIMIENTO

DIC
2022



® \
54.1%

Independientes

262%
Afiliado a distribuidor

14.2%
Cadena pequena (-5)

27% _
Cadena mediana (-15)

CARACTERIZACION

CD Cdmaro Claster 3 i
de C io ' +| Farmacéutico

e Ome[CI
CD de Bogdota Bogotd-Region

Productos de mayor
rotacion

76.9%

39.9%

Formula
médica

54.2%

Cuidado y aseo
personal

39.9%

Homeopaticos/
fitoterapéuticos



CARACTERIZACION

8 de cada 10 ventas se hacen de manera presencial

AR RRRRARARN

o () 71.2%

Son atendidos por su propietario

i B e67%

tienen menos de 2 empleados

CD Cémara Claster o
de Comercio (X 4| Farmacéutico
co de Bogdota Bogotd-Region

Medio utilizado para promocionar
productos

46.4%

WhatsApp

D

37/.3% D
D
_

Volantes

33.3%

Redes sociales

24.8%

Ninguno



Conferencia:
Transformacion digital de las

droguerias y tiendas naturistas.

Miércoles 6 de Julio

8:00 a.m.a 9:00 a. m.

Evento hibrido

CCB Sede Soacha - salén 1/ Zoom

o= - s

Conoce los beneficios del

PROGRAMA DE REACTIVACION

ECONOMICA PARA DROGUERIAS

Y TIENDAS NATURISTAS

24 de agosto Sede y Centro

8:00a.m Empresarial Kennedy CCB

ilncribete ahora!

1,

)

EVENTOS ESPECIALIZADOS

PROGRAMA DE ) camara
REACTIVACION Pote) de ggg;?gcio
ECONOMICA PARA

DROGUERIAS

Y TIENDAS

NATURISTAS

Se llevaran a cabo dos eventos
presenciales en nuestras sedes
Kennedy y Cedritos.

+Info
Clistor
Fnrmucouhco

Conoce los beneficios del
PROGRAMA DE REACTIVACION
ECONOMICA PARA DROGUERIAS
Y TIENDAS NATURISTAS

Sede y Centro
Empresarial Cedritos CCB

25 de agosto
8:00 a. m.

Jornada para el crecimiento de tu
empresa - cliusteres de Bogota y la Region

Encuentra asesorias empresariales,
soluciones para la transformacion de
tu empresa y una agenda académica
a la medida de tus necesidades”

20 de septiembre

8:00a.m.a 6:00 p. m.

Sede y Centro Empresarial Salitre
Avenida El Dorado nro. 68D-35

jlnscribete ahora!




VINCULACION Y FORMACION

442 293 & 114

Empresarios Empresarios 7 =7 Empresarios ()=
alcanzados Beneficiados impactados

21 10.7h
de Tormacion SRR (SrAaGon por @

usudario

1477

Mensajes <®
enviados | >
CD Camara eﬁ Claster o
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VINCULACION Y FORMACION

FORMACION PROGRAMA

MODULOS CONTENIDOS TALLERES
inicia en abril, con Estrategias de mailing, Transformacién Digital Etica y transformacion digital Creacién de e-
el proceso de encuestas y redes sociales commerce desde 0
caracterizacion Marketing Digital Tendencias y oportunidades
Se socializa por canales de Creacidn de cuentas de
la CCB, conferenciasy E-commerce Transformacion digital de redes (IN, FB, Google)
aliados droguerias
Ventas Google Business

Opotunidades desde la
perspectiva del paciente CRM
Co6mo funcionan los e-commerce Telesalud

Introduccién al marketing digital

Creacibén y gestion de redes

c Camara Clister
de Comercio (X 4| Farmacéutico
co de Bogotd Bogoté-Region



ACTIVIDADES DE IMPACTO

DEMO DAY
herramientas

disponibles para Ny

implementarlas 4 z&z +]O @

soluciones especializadas
Desed entender el valor DEMO DAY presentadas

que genera las
herramientas digitales

para implementarlas
+1OO

resorlos
par icipantes

Piensa implementar
alguna solucién
digital.

C D csmara Q’i Cluster pu. Club . 2\ TuMédi PHAROL
dé Comercio O 4 o ol &ol ‘ ; 4 » )
CO de BgEo?E’:CIO Egitagf;;t'co % Droguista : Pastillero - @ e ﬂ’




APROPIACION Y SEGUIMIENTO

ACOMPANAMIENTO

IMPACTADOS

+8 2%
Contenidos de ] 8 2 5
formacion
especializados SRR

Drogwstas con
su plan de
marketing digital

Droguistas con
google business

+20h o=

ocompanamlento
individual

31 A 5

Cuentan con un ERP Implementan
o software telesalud

9 5 administrativo
Visitas al @

site

A

co Ccamara . Claster o
de Comercio \ + | Farmacéutico
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. TIEMPOS DEL PROGRAMA

El reto
Gran interés Vs escasa disponibilidad de tiempo

Conclusiones

y . CONTINUAR CONSTRUYENDO ECOSISTEMA

Esfuerzos conjuntos entre actores.

aprendizajes

. BARRERAS NORMATIVAS

Criterios que se ajusten/permitan los procesos de
transformacion digital e innovacion.

CD Cémara Cluster o
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Plan de Accion 2023 - Iniciativa Cluster Farmacéutico

Alineacion con Distrito de CTI Bogota Pipeline de proyectos de I1+D+l para el
visién escalonamiento industrial generando

B e e Tonectiary T N s transferencia de conocimiento con sector

para potenciar la economia y el bienestar social, posicionando a Bogota
,

Regién como un hub de I+D+i a nivel internacional”. , em presanal ]

Fortalecer el ecosistema de desarrollo
farmaceutico e investigacion clinica.

ldentificacion y acceso a mercados
iInternacionales por medio del
conocimiento técnico de barreras
sanitarias a la exportacion. Seleccion de
nuevos mercados. Ejemplo: BRASIL.

Asesoria y acompafiamiento
en el segmento de droguerias
y tiendas naturistas.

Mejorar los procesos de produccion y
CD cémara Gﬁ calidad de medicamentos para el

de Comercio Farmacéutico
CD de Bogota

cumplimiento de estandares.



#SoyEmpresario #SoyEmpresaria

Miguel Angel Bustos Uribe
Lider Iniciativa Cluster Farmacéutico Cluster
Camara de Comercio de Bogota NG » Farmaceéutico

miguel.bustos@ccb.org.co Bogotda-Region




co Cémara . . Claster o
Agenda G Eehe o) Fermecsuie
Martes 06 Diciembre - 2022
7:30-8:05a.m. Registro y recepcion de invitados.

8:05-8:10a.m. Saludo de bienvenida — Dr. Juan Carlos Gonzalez.
Vicepresidente Competitividad Camara de Comercio de Bogota.

8:10-9:00 a.m. Presentacion Iniciativa Cluster Farmacéutico:
Resultados 2022 y plan de trabajo 2023.

9:00-9:30a.m. Conferencia: Que debe hacer Colombia para convertirse en lider latinoamericano
en la fabricacion de medicamentos aplicando las nuevas tecnologias.

9:30-10:10 a.m. Conversatorio: Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la capacidad
cientifica y tecnoldgica de la industria farmacéutica para la autonomia sanitaria en
Colombia.

10:10 - 10:30 a.m. Coffee Break — Muestra comercial soluciones tecnoldgicas.

10:30 - 11:00 a.m. Conferencia: Asuntos regulatorios relevantes para la exportacion de
medicamentos a EE.UU. (FDA).




#SoyEmpresaria

Conferencia: “Que debemos hacer para
convertirnos en lideres latinoamericanos
en la fabricacion de medicamentos
aplicando las nuevas tecnologias.”

Mario R. Bielsa Benet
Business Developer for Latin America
Dietrich Engineering Consultants sa.

; Cdmara Cluster
CD de Comercio : 4+ | Farmacéutico Dec
CD de Bogota Bogotd-Region Group.
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Agenda G Eehe o) Fermecsuie
Martes 06 Diciembre - 2022
7:30-8:05a.m. Registro y recepcion de invitados.

8:05-8:10a.m. Saludo de bienvenida — Dr. Juan Carlos Gonzalez.
Vicepresidente Competitividad Camara de Comercio de Bogota.

8:10-9:00 a.m. Presentacion Iniciativa Cluster Farmacéutico:
Resultados 2022 y plan de trabajo 2023.

9:00-9:30a.m. Conferencia: Que debe hacer Colombia para convertirse en lider latinoamericano
en la fabricacion de medicamentos aplicando las nuevas tecnologias.

9:30-10:10 a.m. Conversatorio: Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la capacidad
cientifica y tecnoldgica de la industria farmacéutica para la autonomia sanitaria en
Colombia.

10:10 - 10:30 a.m. Coffee Break — Muestra comercial soluciones tecnoldgicas.

10:30 - 11:00 a.m. Conferencia: Asuntos regulatorios relevantes para la exportacion de
medicamentos a EE.UU. (FDA).




#SoyEmpresaria

Conversatorio: Beneficios de la politica
publica para el desarrollo de la capacidad
cientifica y tecnoldgica de la industria
farmacéutica para la autonomia sanitaria

en Colombia.

Federman Nuhez Parra
Quimico Farmacéutico, Especializacion en
Mercado, Presidente Docente.

CD Cdamara Claster . . Colegio Nacional
de Comercio . + qumaceu'ﬂco Quimicos Farmacéuticos

CD de Bogota

. .. de Colombia
Bogota-Region
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Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la

capacidad cientificay tecnologica de la industria - @\
farmaceutica para la autonomia sanitaria en Colombia.

de Colombia

Moderador:
Federman Nunez
Presidente CNQFC

ANDI PAIl
CAMARA DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA
Mariana Sarasti Montoya
Directora Ejecutiva
Camara Industria

Clara Isabel Rodriguez
Directora Ejecutiva

Farmacéutica ANDI ASCIF
AFIDRO ATAYA |
ASCOA!.PRWOFAR Carlos Francisco Fernandez
Maria Clara Escobar Pelaez ) _ Presidente Ejecutivo
Presidente Ejecutiva Whber Orlando Rios Ortiz ASINFAR

Decano Facultad Ciencias
Farmacéuticas y Alimentarias

AFIDRO




@ Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia
F

“Por medio de la cual se establecen las pautas de
la Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnologico, Innovacion y Produccion,
de la Industria Farmaceéutica para la autonomia sanitaria
de Colombia y se dictan otras disposiciones”.

g |

4. SENADO
B, DELAREPUBLICA
. DE COLOMBIA

Ponente del Proyecto
QF-Senador Pedro Fldrez
Comision Sexta

Senado de la Republica

MA o o /!,-\\ co Cémara g Clister
) 5scéYLézéFAR ArldRO 0 ASCIF () ASINFAR G5 gefimere Q4] Formactutics

INDUSTRIA FARMACEUTICA
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Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia
Agenda

-Cronologia del Proyecto

-Que problemas busca resolver
-Objeto y ambito de aplicacion
-Contenido el proyecto
-Beneficios

m AYAYA -y a v !ﬂu\\' 3 Uster
szlngggli y. r | D RO @ ASCIF /‘ | ASINFAR 88 CamarS o O3] Farmacéutico

de Bogota | Bogotda-Region
INDUSTRIA FARMACEUTICA éﬁg%};ﬂ&%gﬁﬁ
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Cronologia del proyecto

- \ Pedro Flérez Porras &
; )

reone K
g |

) . I © Pandemia
elaimsniboueilll © lcccion Senador Pedro Florez

proyecto de ley con el que buscamos

desarr?llfar la capchcidad f:ientl’fica y P D r‘ese nta Ciol n p ro p uesta —Se na do r

tecnoldgica de la industria
farmacéutica en Colombia para

ST I © Plancacion
 Desarrollo del proyecto
* Radicacion del proyecto
* Primer debate

Abril

Mayo

Mayo

Mayo —Julio
Agosto
Noviembre

Cluster

MA §F Cdmara
awor A& /- rlD RO ASCIF ; ) ASINFAR 83 &8 7] Farmaséutico

ASCOLPROFAR

- Aso
INDUSTRIA FARMACEUTICA  £s0ciciON COLOMBIANADE PROGRAVAS DE FARVACIA _ Investigacény Desoroo

| Bogotda-Region
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F

Que problemas se buscan resolver

 Desabastecimiento y Escasez de medicamentos esenciales.

e Baja produccion local y magistral de medicamentos
biotecnolodgicos.

* Bajo desarrollo y produccion local en tecnologias sanitarias
relacionadas con enfermedades desatendidas.

* Falta de oportunidades e incentivos para el talento humano.

0\

ANDI PAI§ A A A A I : ) R < ) ; { CD Cémara ﬁ Claste o
CAMARA DE LA ASCOLPROFAR r & ASC " @&/ ASINFAR CD Shomse At e osico
I N D U STR IA FAR MAC E UTI CA ASOCIACION COLOMBIANA DE PROGRAMAS DE FARMACIA N i “ _
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O
@ Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia

Objeto- Ambito de Aplicacidn

/ Objeto. Establecer las pautas y principios que orientan los principales instrumentos cientificos,
regulatorios y de fomento de la Politica nacional de investigacion cientifica, desarrollo
tecnoldgico, innovacion y produccion , de la industria farmacéutica para la autonomia sanitaria
de Colombia; reconociendo al sector industrial farmacéutico como de caracter estratégico para
la disponibilidad oportuna de medicamentos seguros, eficaces y de calidad, como tecnologia
Ksanitaria imprescindible para garantizar la vida, la salud y el bienestar de la poblacion.

\

J

fstablecidos por la normatividad vigente, que sean fabricados y comercializados en Colombia.

/Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente ley seran de aplicacion a todas\
las instancias que intervengan de manera directa o indirecta en el desarrollo, produccion de
medicamentos, principios activos, productos bioldgicos, fitoterapéuticos, materias primas, y
otros bienes productivos, que cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia

J

Ml'lg ffm CD cémara
An D ASCéYLé%FAR Ar I D RO 0 ASCIF (_ ) ASINFAR &3 5

- Asociacion de L boratorios Farmacéuticos
I N D U STR IA FA R M AC E UTI CA ASOCIACION COLOMBIANA DE PROGRAMAS DE FARMACIA I

 +
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Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia

Contenido del Proyecto

I— SEGURIDAD FARMACEUTICA

Capitulos

I-Objeto de la ley

lI-Pautas de la Politica Nacional de Investigacion
llI-Instrumentos tributarios y Arancelarios

; IV-Talento Humano

-’ - V- Financiacién

El proyecto cuenta con 18 Articulos

mA “\ Camara Clistor
wo BE o AAA AP 1DRO @) AsciF () AsiNFar  E35% off B

I N D U STR IA FA R M AC E UTI CA ASOCIACION COLOMBIANA DE PROGRAMAS DE FARMACIA
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Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la

capacidad cientificay tecnologica de la industria - @\
farmaceutica para la autonomia sanitaria en Colombia.

de Colombia

Moderador:
Federman Nunez
Presidente CNQFC

ANDI PAIl
CAMARA DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA
Mariana Sarasti Montoya
Directora Ejecutiva
Camara Industria

Clara Isabel Rodriguez
Directora Ejecutiva

Farmacéutica ANDI ASCIF
AFIDRO ATAYA |
ASCOA!.PRWOFAR Carlos Francisco Fernandez
Maria Clara Escobar Pelaez ) _ Presidente Ejecutivo
Presidente Ejecutiva Whber Orlando Rios Ortiz ASINFAR

Decano Facultad Ciencias
Farmacéuticas y Alimentarias

AFIDRO




CD Cémara . . Claster o
Agenda G Eehe o) Fermecsuie
Martes 06 Diciembre - 2022
7:30-8:05a.m. Registro y recepcion de invitados.

8:05-8:10a.m. Saludo de bienvenida — Dr. Juan Carlos Gonzalez.
Vicepresidente Competitividad Camara de Comercio de Bogota.

8:10-9:00 a.m. Presentacion Iniciativa Cluster Farmacéutico:
Resultados 2022 y plan de trabajo 2023.

9:00-9:30a.m. Conferencia: Que debe hacer Colombia para convertirse en lider latinoamericano
en la fabricacion de medicamentos aplicando las nuevas tecnologias.

9:30-10:10 a.m. Conversatorio: Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la capacidad
cientifica y tecnoldgica de la industria farmacéutica para la autonomia sanitaria en
Colombia.

10:10 - 10:30 a.m. Coffee Break — Muestra comercial soluciones tecnoldgicas.

10:30 - 11:00 a.m. Conferencia: Asuntos regulatorios relevantes para la exportacion de
medicamentos a EE.UU. (FDA).




Muestra Comercial

Soluciones tecnologicas especializadas para el
sector farmacéutico

a\

a | -
\\Pastillero Drogueria
B @
> n .
s « Farmatizate
Intellicentia ® Club . Droguista

Consultores

Promocion formacion Talento Humano

| EE Colsubsidio
Educaciéon
/ ce Tecnologica
Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéulicos de Colombia
O Centro de Formacion de

Sl Talento Humano en Salud

:A Regional Distrito Capital

Uniempresarial

FUND.&C!GN UNIVERSITARIA EMPRESARIAL
DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA

Centro de Arbitraje y Conciliacion
Gerencia de Formacion

co Camara _
de Comercio
CD de Bogota
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Conferencia: Asuntos regulatorios
relevantes para la exportacion de
medicamentos a EE.UU. (FDA)

Aime Castellano
Quality and Compliance Professional.

. Claster
CD cémara @ Farmacéutico W LEGALPM

de Comercio
CD de Bogotda Bogotd-Region
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Conferencia: Asuntos regulatorios
relevantes para la exportacion de
medicamentos a EE.UU. (FDA)

Carmen A. Cortes

Managing Member / CEO Legal PM
Partners

Cé Claster
!! CD dg rggrl;?ercio @ Farmacéutico W LEGALPM
Ly co de Bogotd

Bogotd-Region
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Asuntos Regulatorios
Relevantes a la Exportacion de
Medicamentos a EEUU

Carmen A. Cortés Ramos, IE, Esq., LPP
Aime Castellano, MBA, PMP, CQA

» O

W LEGAL PM



« Legal PM Partners

O0—- * Quéesla Administracion de Alimentos y Medicamentos de

g los Estados Unidos (FDA)
= » Requisitos para Exportar un Medicamento a EE.UU
=  Requisitos generales para Exportar Suplementos Dietéticos

Aclaracién: Esta presentacion es informativa y no debe interpretarse como un consejo legal o regulatorio particular.




Diferenciadores

* Recursos con alto peritaje

» Exportacion de servicios a nivel
global

« Perspectiva de prevencion legal

« Cumplimiento regulatorio y legal

» Aplicacién de Direccion de
Proyectos

* Accesibilidad

« Experiencia en procedimientos
legales regulatorios

* Apoyo en varios idiomas

W LEGAL PM

CARMEN CORTES

CEO / FOUNDER . .
Certificaciones

Localizacién
Caguas, Puerto Rico

ot s C4D
N amero de COntaCtO @PUERTO_RICOCH#MBER

+1(787)-631-0212 BUERTS: Rice

Correo electréonico
manager@legalpmpartners.com ‘.

CERTIFIED

Pagina de internet N
www.legalpmpartners.com

Legal Project
Practitioner

Pequeiio Negocio Propiedad de Mujer
Certificada PyMES con el
Departamento de Desarrollo
Econémico y Comercio de Puerto Rico.

Informacion General de la Compaiiia

MISION:

Proporcionar soluciones eficientes y productivas en proyectos de impacto en las areas de
cumplimiento regulatorio y legal; aplicar la gestion de proyectos y proporcionar recursos
profesionales versatiles que garanticen la eficiencia y la calidad en los proyectos.

VISION:

Convertirnos en el proveedor de servicios lider en la industria de cumplimiento normativo, gestién
de proyectos y externalizacion de la gestion de proyectos legales y otros profesionales dentro de
nuestras areas de servicios; al mismo tiempo que inspira y empodera a los grupos minoritarios.

VALORES:
« Comunicacion Efectiva
« Accesibilidad
+ Adaptabilidad
« Cumplimiento
« Diligencia
« Confidencialidad

Competencias Basicas

DUNS: 117221446  NAICS: 541611, 611430, 561320, 541612,541690
CAGE Code: 8EX93  RUL: 31488

Cualificaciones y Experiencias

Cuidado de la Ciencias Manufactura Distribucién  Educacién Legal Sin fines de
Salud Vivas lucro



ANUNCIO DE NUEVA ALIANZA
ACCESO LINGUISTICO EN 200+ IDIOMAS

W LEGAL PM

é(.

gGroup

WWW.myccigroup.com

 Interpretacion presencial

« Transcripcion multilingue

« Traduccion de documentos

- Gestion de terminologia
 Interpretacion de video en remoto
* Produccion audiovisual multilingte

 Localizacion

 Subtitulos en tiempo real
* Lenguaje de Seiias
 Interpretacion de

conferencias

* Interpretacion telefénica

Indira Vega
Directora



Aplicabilidad de regulacion en empresas® :

Claster

' 4+ | Farmacéutico
Bogotd-Region

Productos : S ol
: Medicamentos - ' Industria de
Veterinarios e

Productos de
sintesis quimica

C gdrgum )
CD deBogotd

+ Las regulaciones y requisitos varian segun la categoria de empresa o tipo de producto a comercializarse. La
aplicabilidad de procesos a seguir debe ser analizada individualmente.




W LEGAL PM

CARMEN CORTES AIME CASTELLANO
CEO / FOUNDER CONSULTANT







FDA (U.S. Food & Drug Administration)

Responsabilidades

Revisar, aprobary regular productos
medicos y alimentos




REQUISITOS PARA EXPORTAR UN MEDICAMENTO
A EE.UU



Requisitos para exportacion de productosa ::::
EE.UU.

. Identificar
Establecimiento

Medicamentos

Consignatario
Distribuidores | NDA

ANDA Notificacion a

Monografia FDA
Inspeccion

|Notificar

fronteriza




Listado de

Establecimiento Medicamentos

Cumplimiento con la FDA
Informacion actualizada

electronicamente

Regulaciones: cGMP; 21
CFR 210, 211, 330; ICH Q7

Actualizacién periddica
(junio y diciembre)

Solicitud electrénica

e o o 0 0 o
oo o o
e o

o o o o



2. Identificar consignatario y/o distribuidor

* ¢ Qué es un consignatario?
« El destinatario de la mercancia que se envia o transporta.
« Esta persona toma posesion de las mercancias una vez que
han pasado por la aduana, y generalmente es la responsable

de los derechos e impuestos de importacion.

il

« La FDA también verifica que el fabricante haya
identificado al importador o consignatario declarado
en su registro.




3. Solicitud y aprobacion por la FDA

Solicitud Abreviada de Monografia de
Nuevo Medicamento producto sin receta
(ANDA) (OTC)

Solicitud de Nuevo
Medicamento (NDA)




Inspeccion por FDA

Inspeccion previa a la aprobacion (PAI)

Definir Procedimientos tharlgfsn(ﬁ:ly
estrategia aprobados equipo




4. Aviso de entrada ante la Aduana

Los productos exportados regulados por la FDA estan sujetos a inspeccion en el
momento de la entrada por la Oficina de Aduanas y Proteccion Fronteriza de los
Estados Unidos (Aduanas)

:Queé requisitos se verifican en el momento de la exportacion?

@ Registro
@ \iedicamento listado

@ ~plicacion del medicamento

@ ttiguetado de medicamentos

@ Afirmacion de Cumplimiento

V.




Requisitos para Exportar Suplementos  “::::
Dietéticos :

* No se requiere que el producto esté aprobado por la FDA, pero debe estar en

cumplimiento con las regulaciones del FDA, por ejemplo:

4 )

Registro de Instalaciones Alimentarias

.
r

J \\

Requisitos de Ingredientes

.

J \\

Requisitos de Etiquetado

J \\

Agente ubicado fisicamente en los Estados Unidos

Notificacion Previa

. J




Requisitos para exportacion de productosa ::::
EE.UU. X

Identificar

Establecimiento
Medicamentos

Consignatario .
Distribuidores | NDA Notificar

ANDA Notificacion a FDA
Monografia Inspeccion

fronteriza
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Comednicio la preparacion para exportacion ::::
* Revision ¢de Oproductos a EE.UU? -

Procedimient

S
. ] Robustecer el
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 Modificacion Calidad
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Contactenos
manager@legalpmpartners.com
+1 787-631-0212
www.legalpmpartners.com




Referencias

« What must | do to import a human drug product that has been approved by
the FDA into the US? | FDA

« CDER Small Business and Industry Assistance: Import and Export of Human
Drugs and Biologics | FDA

« Importing Human Drugs | FDA

« The Essential Guide To Importing Dietary Supplements
(usacustomsclearance.com)
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Miguel Angel Bustos Uribe
Lider Iniciativa Cluster Farmacéutico Cluster
Camara de Comercio de Bogota NG » Farmaceéutico

miguel.bustos@ccb.org.co Bogotda-Region




PLAN DE INTERNACIONALIZACION
PARA LA EXPORTACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

06 de Diciembre de 2022

Financia: Ejecuta:

CD Cémdra . Claster ) a
de Comercio (X 4| Farmaceéutico
CD de Bogota Bogoté-Region



( : Cdmara €' ARAUJO IBARRA
de Comercio Consittonss e NEGOI0S NTERNACONA
CD de Bogotd

Objetivos

Presentar a las empresas beneficiarias los principales hallazgos y conclusiones del estudio,
asi como la hoja de ruta sugerida para acceder al mercado

Desarrollar un estudio que permita contar con las variables necesarias para el disefio de un
plan estratégico de acceso al mercado seleccionado, teniendo un enfoque a partir del
entendimiento de la demanda y en analisis de oportunidades para las categorias definidas.




Metodologia

1. Kick Off

2. Andlisis estratégico de acceso a mercados:
a) Entorno Macroeconomico
b) Zoom in sector salud
c) Caracteristicas de la demanda
d) Analisis de la industria y canales
e) Condiciones de acceso al mercado

3. Hoja de Ruta de acceso a los mercados

4. Socializacion

(,‘\ ARAUJO IBARRA

CONSULTORES EN NEGOCIOS INTERNACIONALES



h a.I I a.Z g O S 1 El 38% de la poblacién con problemas de salud busca atencién en algin servicio de salud,

incluyendo el 17,8% que acude a farmacias o boticas.

2 Las principales enfermedades causantes de mortalidad son: enfermedades de las vias
respiratorias, cardiopatias isquémicas y accidentes cerebrovasculares.

3 A 2020 existian 23.957 Instituciones Prestadoras de Salud: 61,45% privadas y 33%
publicas.

A En comercio exterior de farmacos, Peru tiene una balanza comercial deficitaria, al importar
mas de 16 veces lo que exporta.

5 Ventas 2019 del sector farmacéutico: US$ 2.408 millones. El 33% fueron produccion
nacional y el 67% importado.

Aprox. el 70% de los medicamentos homeopaticos del mercado tiene su origen en plantas
6 medicinales. El pais da alta importancia a la medicina de origen natural, celebrando el 22 de
octubre el dia de la medicina natural.

4 Existen alrededor de 200 laboratorios farmacéuticos entre nacionales y extranjeros.

Las farmacias y boticas son los principales canales de comercializacion, con una
participacion de 88%b.

-y ARAUJO IBARRA



Principales

hallazgos

Tiene una alta inestabilidad poll'tica; su gobierno se enfoca en lograr una estabilidad
monetaria, simplificar el sistema tributario y atraer inversion extranjera para tener una
apertura comercial.

La definicion de politicas en materia de salud esta en cabeza del gobierno

10 central. Pero aun existe un bajo presupuesto en salud, que se traduce en un alto gasto de
bolsillo de los hogares.

Existen 4 subsistemas en la prestacion de salud: Sistema Integral de Salud,
11 Seguro Social de Salud del Peru, Fuerzas armadas y Policia Nacional y sector privado; hay
alta descoordinacion entre las entidades parte de los sistemas.

12 Aprox. el 83% dela poblacion tiene un seguro de salud publico, mientras que solo un 9%
tiene un seguro privado.

La compra de medicamentos en Peru puede realizarse de forma centralizada a nivel
13 nacional e internacional o de manera descentralizada a nivel institucional. El Estado es
el principal comprador.

En medicamentos de uso veterinario la normatividad busca regular la salud de los animales
14 destinados al consumo humano, para que los consumidores puedan tener un acceso
adecuado a alimentos sanos

-y ARAUJO IBARRA



Principales

hallazgos

1 Un pais con baja industrializacion y sistemas econémicos poco dinamizados.

Bolivia ha implementado diferentes medidas para reducir las barreras al intercambio

2 comercial y facilitar la entrada de productos en areas como la salud, dado su caracter
importador.
3 Es un pais con un promedio inflacionario inferior al de la region, con poblacion joven

y en crecimiento, pero con inestabilidad politica.

El sistema de salud esta compuesto por entidades de caracter publico y privado.
4 El Privado atiende al 10% de la poblacion. El 30% solo puede acceder a la medicina
ancestral y tradicional.

El gasto publico en salud en 2021 fue el 10% del Presupuesto General del Estado
5 (USD 300 millones) lo que supone un gasto per capita de 445,8 dolares y el 7,7% del PIB de
2021.

6 Las principales enfermedades causantes de mortalidad son las cardiopatias
isquémicas, enfermedades de las vias respiratorias y accidentes cerebrovasculares

En Bolivia existe una amplia regulacion para la industria farmacéutica veterinaria, dando
cumplimiento a la Ley del Medicamento

-y ARAUJO IBARRA



Principales

hallazgos

Para la importacion y exportacion de materias primas para productos homeopaticos,

se debe contar con la reglamentacion de la UNIMED, para preservar la tradicién y practica
de esta medicina.

A 2016 existian 3.849 establecimientos de salud a nivel nacional; el 82,7% son
instituciones bajo la gestidén del sector publico y el 5,7% bajo el sector de seguridad social.

10

En comercio exterior, el sector farmacéutico tiene una balanza comercial deficitaria,
dependiente de las importaciones, ya que importa 130 veces mas de lo que exporta.

11

Ventas 2021 del sector farmacéutico: US$ 400 millones; se destaca levemente la
comercializacién de medicamentos genéricos sobre los de marca, al igual que los
medicamentos importados.

12

Frente al gasto en productos para mascotas, Cochabamba y Santa Cruz son los
departamentos que registran mayor gasto.

13

Se tiene un inventario de 122 laboratorios farmacéuticos autorizados y un total de
farmacias en funcionamiento de 7.133, de las cuales el 84% son unipersonales y el resto de
cadena e institucionales.

14

Muchos laboratorios de medicamentos convencionales tienen dentro de sus lineas de
negocio el de medicamentos homeopaticos

-y ARAUJO IBARRA



Principales

hallazgos

La economia mexicana es altamente dependiente de su relacion con sus SOCIOS

1 comerciales, especialmente EEUU; sensible a fluctuaciones del mercado
internacional.

2 Cuenta con la segunda mayor poblacion de América Latina, pero con tendencia al
decrecimiento poblacional y reduccion de la tasa de natalidad.

México es el segundo mercado mas grande de América Latina en la industria
3 farmacéutica, ocupa el puesto 12 a nivel mundial y actualmente representa el 7,2% del PIB
manufacturero del pais.

4 México produce cerca del 80% de los medicamentos que se consumen en el mismo
o pais, el resto se importa. En 2019 la produccién alcanzé los US$ 7,8 bn.
77
\/ 5 Principales enfermedades causantes de mortalidad en el pais: enfermedades del
— corazon, COVID-19, diabetes mellitus y tumores malignos.

6 En 2019 el pais registr6 35.406 establecimientos de salud; 4.704 son de
hospitalizacion y 28.564 de consulta externa.
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Principales

hallazgos

Las ventas de la industria farmacéutica alcanzan los US$ 33.692 millones a 2020, con
incremento del 3,3% entre 2016 y 2020.

Las importaciones de medicamentos en México superan a las exportaciones tres

8 veces mas, a pesar de tener una alta industria farmacéutica. Sin embargo, es el pais
dentro de grupo de paises que se analizaron con el mayor tamafio de mercado.

9 En la comercializacion de productos homeopaticos para 2019 se lograron ventas de
$US 1,5 billones y US$ 9 millones en suplementos dietarios.

10 Los medicamentos homeopaticos pueden expenderse tanto en establecimientos
farmaceuticos como no farmacéuticos.

11 En el pais hay alrededor de 779 laboratorios farmacéuticos, 5.380 establecimientos de
comercio farmacéuticos registrados y en farmacias se estiman 52 mil en todo el pais.
La industria farmacéutica veterinaria en México para 2018 exportaba sus

12 productos a 43 paises y para el afio 2019 la industria veterinaria empleo alrededor de 17

mil personas en México.
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Principales
hallazgos

Pais con estallidos sociales en 2021, situacion que ha afectado su posicion a nivel
1 internacional. Ademas, de sus bajas tasas de inversion en infraestructura y conectividad del
pais.

En su estructura poblacional, tiene una tasa de fertilidad superior al promedio

2 regional y una expectativa de crecimiento poblacional que lo convierte en un mercado
prometedor.

El sistema de salud esta compuesto por el sector publico y el sector privado. El
3 primero en cabeza de el Ministerio de Salud Publica. El Sistema Privado esta dirigido a la
poblacién que cuenta con mayores ingresos economicos

4 97,91% del total de la poblacién nacional prefiere la medicina general; 1,34% la
medicina alternativa y el 0,58% la medicina.

5 La financiacion del Sistema de Salud se hace a través de del Seguro General Obligatorio.
Se ha buscando ampliar la financiacién de la salud.

6 Entre las principales enfermedades de mortalidad en el pais estan: la cardiopatia
isquémica, enfermedades renales y accidentes cerebrovasculares.

En promedio hay 23 médicos y 15 enfermeros por cada 10.000 hab. En cuanto a
V4 establecimientos de salud, a 2019 se registraron 4.148, de los cuales el 15% son
establecimientos hospitalarios.

Ecuador es un mercado de importante tamafio y de gran dinamismo, fuertemente
8 influenciado por las importaciones de medicamentos, importando 50 veces mas de lo

que exporta. -y ARAUJO IBARRA




Principales
hallazgos

Dentro de los paises analizados, es el Unico que tiene a Colombia como principal

9 proveedor de medicamentos con la ventaja de no pagar arancel.

10 El sector farmacéutico en 2021 registr6 ventas por US$ 1.850 millones

11 | seestimaque el 39% de las ventas corresponde a produccion nacional.
El gasto de bolsillo de los ecuatorianos equivale al 41,4% del gasto total de salud y esto

12 | ubicaa Ecuador como el segundo pais en Latinoamérica con mayor gasto en
esta categoria.

13 En el pais hay alrededor de 8.800 establecimientos de comercio, siendo las farmacias
las mas representativas (95%).

14 En productos veterinarios, son los destinados a Pet Care los mas demandados por
parte de los ecuatorianos
La linea de cuidado de las mascotas ha sido un segmento que ha tenido una alta

15 [ ) _
penetracion en plataformas de e-commerce, desde la coyuntura del COVID — 19

16 En productos homeopaticos los tonicos herbales son los que han tenido un crecimiento

mas representativo.
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Principales
hallazgos 1

Guatemala se destaca ante otros paises de la regidn por contar con un indice inflacionario y
tasa de desempleo por debajo al promedio LATAM.

El aparato productivo de Guatemala se centra en 2 departamentos del interior

2 (Guatemala y Sacatepéguez)y la poblacion tiende a asentarse en zonas urbanas
(53%)

3 Guatemala cuenta con un Modelo de Atencion Integral en Salud que incluye aspectos de
prevencion, ambientales y culturales.

Se habla de medicina natural, tradicional o alternativa, la cual no incluye solo las
4 plantas medicinales con el fin de aliviar o curar una enfermedad, sino que representa una
forma de vida.

El Ministerio de Salud es el organismo encargado de desarrollar el Programa

5 Nacional de Medicamentos, con el fin de centralizar la operacion de adquisicion de los
mismos.
6 Principales enfermedades causantes de mortalidad en el pais: enfermedades

isquémicas del corazon, infecciones respiratorias bajas, y diabetes mellitus.

7 Es el Unico pais de los cinco analizados que tiene una balanza comercial deficitaria
en productos naturales y homeopéaticos

8 Es el principal comprador de vacunas de uso veterinario de la region.

-y ARAUJO IBARRA



Principales

hallazgos

El pais registra un total de 6.264 médicos, 4.320 enfermeros profesionales, 22.137
auxiliares de enfermeria. Se calcula una tasa de 0.4 médicos por 1.000 habitantes.

10

A 2019 se registraron 119 establecimientos de salud operados por el sector publicoy

3.190 del sector privado, incluyendo clinicas de medicina general, hospitales, clinicas
dentales, laboratorios clinicos, puestos de salud, entre otros.

11

Guatemala es un pais con una alta proyeccion de crecimiento en el mercado farmacéutico,

con un crecimiento en sus importaciones de 2020 a 2021 en un 11% y sus
exportaciones con una tasa de crecimiento del 10%.

12

Guatemala es considerado como el principal proveedor de productos farmacéuticos a
la region de Centroamérica.

13

Para 2021 las ventas de medicamentos en el pais alcanzaron los US$ 1.059 millones,
con unas ventas per capita de US$ 58, siendo uno de los mas bajos de la region.

14

El consumo de productos para el cuidado de las mascotas en Guatemala en lo corrido
del 2022 se ha incrementado en un 10% respecto a 2021.

15

Guatemala maneja un gravamen del IVA del 12%, pero en el caso de los
medicamentos, estos se encuentran exentos de pagar dicha tasa.

-y ARAUJO IBARRA
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#SoyEmpresaria

Conversatorio: Beneficios de la politica
publica para el desarrollo de la capacidad
cientifica y tecnoldgica de la industria
farmacéutica para la autonomia sanitaria

en Colombia.

Federman Nuhez Parra
Quimico Farmacéutico, Especializacion en
Mercado, Presidente Docente.

CD Cdamara Claster . . Colegio Nacional
N + Fﬂrmﬂceutlco Quimicos Farmacéuticos

de Comercio
co de Bogota
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Bogota-Region




CONVERSATORIO 3
Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la capacidad
cientifica y tecnoldgica de la industria farmacéutica para la autonomia
sanitaria en Colombia.
I
ANDI PAI
CAMARA DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA
Mariana Sarasti Montoya
Directora Ejecutiva Clara Isabel Rodriguez
Camara Industria Directora Ejecutiva
Farmacéutica ANDI ASCIF
#77% UNIVERSIDAD AYAYA
- )
AFIDRO e % ASCOLPROFAR

Farmacéuticas y Alimentaria ASOCIACION COLOMBIANA DE PROGRAMAS DE FARMACIA

Maria Clara Escobar Peldez
Presidente Ejecutiva
AFIDRO

Wber Orlando Rios Ortiz
Decano Facultad Ciencias
Farmacéuticas y Alimentarias




@ Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia
F

“Por medio de la cual se establecen las pautas de
la Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnologico, Innovacion y Produccion,
de la Industria Farmaceéutica para la autonomia sanitaria
de Colombia y se dictan otras disposiciones”.
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4. SENADO
B, DELAREPUBLICA
. DE COLOMBIA

Ponente del Proyecto
QF-Senador Pedro Fldrez
Comision Sexta

Senado de la Republica

MA o o /!,-\\ co Cémara g Clister
) 5scéYLézéFAR ArldRO 0 ASCIF () ASINFAR G5 gefimere Q4] Formactutics

INDUSTRIA FARMACEUTICA



O
Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia
Agenda

-Cronologia del Proyecto

-Que problemas busca resolver
-Objeto y ambito de aplicacion
-Contenido el proyecto
-Beneficios
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G
Cronologia del proyecto
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 Desarrollo del proyecto
* Radicacion del proyecto
* Primer debate
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F

Que problemas se buscan resolver

 Desabastecimiento y Escasez de medicamentos esenciales.

e Baja produccion local y magistral de medicamentos
biotecnolodgicos.

* Bajo desarrollo y produccion local en tecnologias sanitarias
relacionadas con enfermedades desatendidas.

* Falta de oportunidades e incentivos para el talento humano.
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O
@ Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia

Objeto- Ambito de Aplicacidn

/ Objeto. Establecer las pautas y principios que orientan los principales instrumentos cientificos,
regulatorios y de fomento de la Politica nacional de investigacion cientifica, desarrollo
tecnoldgico, innovacion y produccion , de la industria farmacéutica para la autonomia sanitaria
de Colombia; reconociendo al sector industrial farmacéutico como de caracter estratégico para
la disponibilidad oportuna de medicamentos seguros, eficaces y de calidad, como tecnologia
Ksanitaria imprescindible para garantizar la vida, la salud y el bienestar de la poblacion.

\

J

fstablecidos por la normatividad vigente, que sean fabricados y comercializados en Colombia.

/Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente ley seran de aplicacion a todas\
las instancias que intervengan de manera directa o indirecta en el desarrollo, produccion de
medicamentos, principios activos, productos bioldgicos, fitoterapéuticos, materias primas, y
otros bienes productivos, que cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia

J
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Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia

Contenido del Proyecto

I— SEGURIDAD FARMACEUTICA

Capitulos

I-Objeto de la ley

lI-Pautas de la Politica Nacional de Investigacion
llI-Instrumentos tributarios y Arancelarios

; IV-Talento Humano

-’ - V- Financiacién

El proyecto cuenta con 18 Articulos
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CONVERSATORIO

&3
Beneficios de la politica publica para el desarrollo de la
capacidad cientifica y tecnologica de la industria farmacéutica
para la autonomia sanitaria en Colombia. s

de Colombia

Moderador:
Federman Nunez
Presidente CNQFC

Clara Isabel Rodriguez
Directora Ejecutiva
ASCIF

T

ANDI PAI
CAMARA DE LA

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Mariana Sarasti Montoya
Directora Ejecutiva
Camara Industria
Farmacéutica ANDI
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s ASCOLPROFAR

Farmacéuticas y Alimentarias ASOCIACION COLOMBIANA DE PROGRAMAS DE FARMACIA

Maria Clara Escobar Pelaez
Presidente Ejecutiva
AFIDRO

Whber Orlando Rios Ortiz
Decano Facultad Ciencias
Farmacéuticas y Alimentarias
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W LEGAL PM

LPM esta aumentando en demanda en todo el mundo, la
metodologia aflade valor al recurso y a las organizaciones
mediante estructuracion de procesos.

Se espera que los bufetes de abogados y las oficinas internas
sean mas consistentes, eficientes y conscientes del
presupuesto para proveer una entrega.

La gestion de proyectos proporciona herramientas tales como:

pensamiento de disefio, estandarizacion de procesos,
planificacion y monitoreo de presupuestos, monitoreo de
calidad, gestion de riesgos, gestion de recursos, herramientas
de comunicacion; todo lo cual se traduce en previsibilidad,
eficiencia y rentabilidad.

CARMEN CORTES
CEO / FOUNDER

LARRY BRIDGESMITH

Vanderbilt Law School -

Adjunct Professor of Law
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Ejemplos de proyectos ejecutados con LPM

ESTAS ATIEMPO

OFRECEMOS ORIENTACION LEGAL GRATIS PARA
APELARTU CASO

apelafema.com

para que conozcas el Centro de FEMA al cual
debes acudir y el horario disponible de este
servicio legal.

RECUERDA TRAER TU ID Y DOCUMENTOS DE TU CASO.
TIENES DERECHO A APELAR TU DECISION.

(NTERESAS APELAR
TU CASO A FEMA?...

apelafema.com

Y
@ Fiveicomiso PUERTORICO E

Growth® CNE® jea!

LOGROS
RE SUMEN 1644 personas atendidas

* Mas de 1300 horas de asistencia legal gratuita

Duracion del Proyecto: 6 semanas - Solicitudes y apelaciones

* 1 de marzo al 14 de abril de 2018 * Casos re-abiertos

) * Ayudas logradas
* Centros cubiertos
* Referidos a Clinicas de Asistencia Legal y otras organizaciones
[ ]
* 61 centros * Participacion de aproximadamente 18 estudiantes de fuera de Puerto Rico y mas de 5 .
de la Escuela de Derecho de la Universidad de Puerto Rico. °
4 www.legalpmpartners.com



Ejemplos de proyectos ejecutados con LPM

0 Se asignd un gerente de proyectos legales

Respuesta Regulatoria — Empresa farmacéutica Rl EEYEIERELIES

respuesta

Se alinearon las tareas conducentes a

MaHEjO de informaCién - LPM generar la respuesta técnica

Se estructurod la respuesta a la agencia
regulatoria integrando los diversos
Revisién

gerencial Apoyo técn iCO departamentos técnicos

Se crearon lineas de tiempo para los
entregables

Direccidn
empresarial

Expertos en temas Asesoramiento
regulatorios legal

Cumplimiento

Manejo

Legal .
e de riesgos

Se estructurd una serie de sesiones de
trabajo, reuniones informativas y de
revision

Se pudo realizar la respuesta a tiempo, con recomendaciones legales de manera
efectiva con envolvimiento de todas las partes interesadas. .

*Cliente omitido por asunto de confidencialidad

> www.legalpmpartners.com



Diplomado Deloitte

Ejemplos Chile
bufetes y
academia clifford | vanderbuit

Chance Law School

www.legalpmpartners.com



¢Que Valor anade la Gestion de
Proyectos Legales a los recursos o empresas
legales?

HERRAMIENTAS DE
VANGUARDIA

Se amplia el ambito de aplicacion de la profesién legal a
diversas industrias, organizaciones y mercados

PROCESOS

MANEJO DE RIESGOS / ESTRUCTURADOS

A
Habilita a los abogados y empresas legales a ofrecer servicios
optimizados y estructurados ABOGADO

Permite medir la rentabilidad de un ofrecimiento de servicio /
MANEJO DE

PRESUPUESTO
Desarrolla habilidades empresariales de manejo de tiempo, N
presupuesto y riesgos /

COMUNICACION

Adiestra al recurso en técnicas y procesos de trabajo
reconocidas a nivel mundial

7 www.legalpmpartners.com



Proximo curso
conducente a
certificacion

1M

LPP

Legal Project
Practitioner ~

Fecha:
Se ofrecerd en
Febrero 2023
(11, 14, 16, 18)

Modalidad:
Se ofrecera hibrido
sabados presencial

(con opcidn de
conectarse remoto)
y martes/jueves
en linea (Online).

www.legalpmpartners.com

Horario:
8 horas — sabados Yy,
4 horas —
martes y jueves

Idioma:

Se ofrecera en
inglés con
alternativa de
traduccion
simultanea.




ANUNCIO DE NUEVA ALIANZA

ACCESO LINGUISTICO EN 200+ IDIOMAS

W LEGAL PM

gGroup

WWW.myccigroup.com

* Interpretacion presencial

e Transcripcion multilingtie

e Traduccion de documentos

e Gestion de terminologia

* Interpretacion de video en remoto
* Produccion audiovisual multilingtie

* Localizacién

e Subtitulos en tiempo real

* Lenguaje de Sefas

* Interpretacion de conferencias
* Interpretacion telefénica

CHERYEE
Directora Ejecutiva

W LEGAL PM



Para obtener mas informacion, favor de contactarnos.

W LEGAL PM
APARTNERS

Lcda. Carmen Cortés Ramos
787-406-9095
ccortes@legalpmpartners.com
www.legalpmpartners.com



Requisitos para la certificacion

Llenar formulario de registro con
evidencia de requisitos cumplidos

11

g Y =

Prerrequisitos administrativos
Evidencia de Educacion
Experiencia

Compromiso

Pagos — Plan de pago
disponible

©e0 00

Febrero 2023

(11, 14, 16, 18)

www.legalpmpartners.com
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I
ERTIFI

\ LPP

\ LegalProject

()

Hibrido
Martes y Jueves
(En linea)

+

Sdbados
(Presencial)

Inglés con
alternativa de

traduccion
simultanea.

W LEGAL PM



e 7 ® @
Marco de la gestion de proyetos legales 2
||LqV| MARCO DE TRABAJO LPM DE 4-FASES
/_( . ; ; \ Valor anadido:
APLICACION DE LA GESTION DE PROYECTOS A LOS SERVICIOS JURIDICOS
Mercado Legal, Factores Regulatorios y Comerciales \ ° Estandarizacién de prOCESOS
* Incremento en eficiencia
* Tipo de Asunto . EE:L"T;:E:D” » Ejecucién de = Firma del Cliente . . . s
) gz:s:ilacic’m i + Costo y Precio . I;c:iﬁzreoy . hz?:r?dniz:s ¢ Opt|mlzaC|On de Fecursos
- = Metricas de
Requ_erlmlentos Calidad Control o D_escarga e .
Neanco | - AnallscoPates | 1 GBI sy | - Aramodol * Previsibilidad de costos
» Objetivos . goi:ii?c:;cmes - yPro_l:'JIemas . Informaciénr . . .,
! Restiocones | * Extalegiade Cambo o * Transparencia en la comunicacién con
Herramientas de Productividad y Enfoques Posibles el CI lente

Legal Design Thinking, Marcos de Trabajo Agiles, Procesos de Flujo de Trabajo, Plantillas y Tecnologia |

Liderazgo, Habilidades Interpersonales, Cultura en los Servicios
Legales y Capacidad Organizacional

Entre otros...

12 www.legalpmpartners.com



Diferenciadores

* Recursos con alto peritaje

» Exportacion de servicios a nivel
global

« Perspectiva de prevencion legal

« Cumplimiento regulatorio y legal

» Aplicacién de Direccion de
Proyectos

* Accesibilidad

« Experiencia en procedimientos
legales regulatorios

* Apoyo en varios idiomas

W LEGAL PM

CARMEN CORTES

CEO / FOUNDER e )
Certificaciones

Localizacion

Caguas, Puerto Rico Ill
Ndmero de Contacto TR CQD

+1(787)-631-0212 FUdRES Rico

Correo electrénico
manager@legalpmpartners.com ‘.

CERTIFIED

Pagina de internet N
www.legalpmpartners.com

Legal Project
Practitioner

Pequefio Negocio Propiedad de Mujer
Certificada PyMES con el Departamento
de Desarrollo Econdmico y Comercio de

Puerto Rico.

Informacion General de la Compania

MISION:

Proporcionar soluciones eficientes y productivas en proyectos de impacto en las areas de
cumplimiento regulatorio y legal; aplicar la gestion de proyectos y proporcionar recursos
profesionales versatiles que garanticen la eficiencia y la calidad en los proyectos.

VISION:

Convertirnos en el proveedor de servicios lider en la industria de cumplimiento normativo, gestién
de proyectos y externalizacion de la gestion de proyectos legales y otros profesionales dentro de
nuestras areas de servicios; al mismo tiempo que inspira y empodera a los grupos minoritarios.

VALORES:
« Comunicacién Efectiva

* Accesibilidad
+ Adaptabilidad v
« Cumplimiento LPMP
« Diligencia

« Confidencialidad

Competencias Basicas

DUNS: 117221446  NAICS: 541611, 611430, 561320, 541612,541690
CAGE Code: 8EX93  RUL: 31488

Cualificaciones y Experiencias

Cuidadodela CienciasVivas Manufactura  Distribucién Educacién Legal Sin fines de
Salud lucro



“Que debe hacer Colombia para convertirse en
lider latinoamericano en la fabricacion de
medicamentos aplicando las nuevas tecnologias”
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Desde Suiza, tecnologla para la industria farmaceutica




Tendencias de la Industria para el procesamiento

de Productos Farmacéuticos que respeten las GMPs

Contenido tematico:

1. Evolucidon del procesos de fabricacion en la Industria Farmacéutica
2. Eliminacion del riesgo de explosion

3. Palabras clave

4. Procesos estériles segun las GMP

5. Tecnologias basadas en conceptos cerrados y contenidos

6. Donde usar conceptos cerrados

8. Como evitar la contaminacion cruzada
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Tendencias de |la Industria para el procesamiento
de Productos Farmacéuticos que respeten las GMPs
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Tendencias de la Industria para el procesamiento

VIH
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Tendencias de |la Industria apara el procesamiento
de Productos Farmacéuticos que respeten las GMPs
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Evolucion del procesos de fabricacion en la
Industria Farmaceéutica
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Seguridad: Eliminacion de los riesgos de explosion
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Seguridad: Eliminacion de los riesgos de explosion

Conceptos cerrados, soluciones para evitar
explosiones mediante una carga cercanay
segura de los equipos de proceso.

No mas carga abierta e insegura de reactores
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Procesos abiertos en la
industria farmacéutica
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Palabras clave para la industria farmacéutica colombiana

Cuando las siguientes palabras clave son relevantes en nuestros
laboratorios y en |la produccién en el sector farmacéutico

Seguridad Prevencion de explosiones Manipulacion de polvo/liquido en
reactores que contienen solventes

Contencion Proteccién del operador Dispensar APIs de alta potencia en la
industria farmacéutica

Higiene Evitar la contaminacién cruzada Manejo de polvo/liquido en operaciones
ofreciendo altas capacidades de multipropdsito
limpieza Llenado y test de liquidos estériles
Esterilidad Garantizar la integridad del producto Procesos de polvos y liquidos en

condiciones estériles

Preservacion Sin cambios en las caracteristicas del Transferencia y manipulacién de polvo
producto sin segregacion o dafio de particulas

Productividad Aumento de la eficiencia mediante la Actualizacion del disefio de la planta del
vinculacion de procesos. proceso

Complejidad Resolviendo requerimientos complejos Dosificacion de polvo/liquido a nivel de

mg/ml con alta precision
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Tendencias de la Industria para el procesamiento de

Productos Farmacéuticos que respeten las GMPs

Desde la transferencia y dosificacion de polvos
con precision de mg a toneladas, la molienda
de materiales de micras a mm o el dominio de
los altos requisitos de mezcla, un concepto
cerrado proporciona soluciones que marcan
tendencia para condiciones de fabricacion
contenidas, estériles y seguras
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Higiene: Procesos estériles segun las GMP

Por qué cambiar de manejo abierto a cerrado

» Riesgo de contaminacion cruzada (no conforme con GMP)
» Pérdida de esterilidad

» Exposicion del operador

» Problemas con la validacion de limpieza

» Flexibilidad operativa limitada
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Tecnologias basadas en conceptos que
respeten las GMPs

» Debido a las nuevas regulaciones (GMP, ATEX, etc.) impuestas a las plantas de
produccion, el manejo de polvo y liquido son un factor clave en el disefio de nuevas
instalaciones.

» La seleccion de tecnologias de manejo de polvo/liquido y productos estériles pueden
influir en todos los aspectos del disefio de la planta, desde la obra civil hasta el disefio
del equipo de proceso.

» El aumento de la toxicidad y la reactividad de los productos y los estandares de
produccidn mas estrictos en términos de control de calidad han hecho que la
contencidén sea imprescindible y que el manejo manual sea obsoleto.

» Se han implementado pocos enfoques para eliminar la carga de polvos a través de

bocas de acceso abiertas. Mucho se puede todavia realizar para impedir la
contaminacion de productos toxicos y estériles.
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Carga por gravedad
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Carga por gravedad

» El factor comun de estas soluciones es la carga de polvo por gravedad.

» El equipo de manejo de polvo generalmente se instala en un piso sobre el equipo de
proceso. El producto se descarga a través de una tolva en el equipo (reactor,
secador, etc.)

» Requisito de un edificio de varios pisos con una sala de manejo de polvo dedicada y
un area de pre-dispensacion si es necesario

» Seleccidn de un sistema de carga apropiado y embalaje intermedio.

» La disposicidon del equipo (reactor, centrifuga, secadora, etc.) dentro de la planta
esta determinada por el equipo de manejo de polvo.
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Carga activa

» El polvo se transfiere activamente sin gravedad, directamente de un receptor a otro de
forma contenida por medio de nuestro Sistema de Transferencia de Polvo PTS que utiliza
vacio y presion para transportar los polvos.

» Estos sistemas se pueden usar durante cualquier etapa de produccion en toda la planta
para manipular materias primas, productos intermedios o productos finales.

» El polvo se puede transferir a largas distancias, lo que permite una mayor flexibilidad en el
disefio de una planta.

» La logistica de manejo de polvo se simplifica ya que las materias primas se pueden
mantener en la planta baja y transferir directamente al equipo. Los elevadores ya no son
necesarios.
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Donde usar conceptos cerrados que respeten las GMPs

Manejo de polvo Reduccién del tamafio > Transferir

» Manejo a granel
> Dosificacion
> Mezclado

» Muestreo

» Manejo confinado y/o estéril/aséptico

» Llenado de envases primarios para polvos,
liguidos y geles, incluidos los sistemas de
doble camara (DCS)

» Empaque Secundario

» Llenado contenido y/o estéril/aséptico

» Sistemas de barrera y tecnologia de
aislamiento para la contencién del proceso

» Aisladores contenidos y/o
estériles/asépticos

> Micronizado

www.dec-group.net Powder Handling Excellence



Video - Aislador de micronizacion
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Tecnologias que respeten las GMPs
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Carga activa: Sistema de Transferencia de Polvo

»Sistema neumatico (vacio / presion) para transferir polvos
desde / hacia cualquier tipo de receptor

»Sistema libre de polvo, facil de limpiar y seguro para
manejar toxicos, explosivos o polvos con muy bajo MIE

»Como este sistema no tiene su propia fuente de ignicién
potencial, no estd sujeto a la directriz ATEX 2016/34 / EU

» Transferencia de grandes variedades de polvos de unos
pocos kilos a toneladas

»En combinacidon con el Sistema de Contencidon de Bidones
DCS (Drum Containment System) para el vaciado confinado
de bidones

» Nivel de contencién <1 pg / m3
»Tecnologia pionera y primer sistema 100% CIP y SIP
»Mas de 9000 unidades en todo el mundo.

MIE:Energia minima de ignicién (Minimum Ignition Energy)
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Presentacion de |la tecnologia de transporte de polvo

Bidén Descarga
» Carga del reactor r Aislador

» Descarga del bidén

DCS
Liquid
> Descarga del secador S
»Muestreo
»Molienda
>Llenado de biddn PTS Alimentador \:’. o),
con linea de o Powderflex
>M I llenado dwn Aislador &
€2Cla Aislador de
. | molidoy
>Emba|aje micronizacién
DCS
» Cumplir con los Sistema de
- contencion .
requisitos de GMPs y alta <(de bidon "N alalineade
. Drum = llenado, p.e.,
contencion Containment prensa de tabletas
System)
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Coémo unir la tecnologia de transporte de polvos al concepto de aisladores para los

procesos solidos y liquidos obteniendo un concepto cerrado que respeten las GMPs

www.dec-group.net

Transferencia entre los procesos
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¢, Qué es un mezclador?

Mezcladores difusores

Mezcladores convectivos
(con baja velocidad de herramienta)

Mezcladores de alto cizallamiento Mezcladores convectivos

Patented technology con alta velocidad de herramienta
www.dec-group.net Powder Handling Excellence


http://www.engelsmann.de/d/mischtechnik/mischtechnik-containermischer.htm

Tecnologias basadas en conceptos cerrados y contenidos

Transferencia del Batchmixer (mezclador) al
aislador de empaque estéril para llenar el

recipiente

Aislador estéril con flujo laminar unidireccional
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Operacion de mezcla (video)

Tecnologia patentada
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Ejemplos de aplicacion de procesos cerrados

Alimentar una linea de llenado Linea de mezcla y llenado para sales rehidratantes.
de bolsitas Llenado de bidones y bolsitas
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Sistema transporte de polvo en
linea de llenado de bolsitas

S-PTS en la linea de llenado
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Ejemplos de aplicacion de procesos cerrados

Un mezclador de productos sdlidos por encima de
la prensa de tabletas
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Ejemplos de aplicacion de procesos cerrados

Pratection filter
ey .H.EM
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"
e
P

CAPSULE FILLER
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BOTTLE FILLER

]
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Fabricacion estéril con un concepto cerrado

Complejos de proceso altamente integrados y
totalmente contenidos - Fabricacion aséptica

Version estéril PTS Batchmixer®

Tecnologia patentada
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e debe hacer Colombia para convertirse en lider latinoamericano en la fabricacic

de medicamentos aplicando las nuevas tecnologias

» Educar a la industria farmacéutica, que la implementacién de nuevas tecnologias no
significa un gasto, se trata de una inversion

» Adaptar sus procesos a los nuevos estandares de los diferentes entes regulatorios en
el mundo

» Creacion de un microclima solo alrededor del proceso en lugar de la sala

» Sistema cerrado, sin contaminacion cruzada, manipulacién segura del proceso
» Reconocer cual es la situacion actual de algunos laboratorios en Colombia

» Mayor comodidad del operador, libertad de movimiento del personal.

» Que estas integraciones de nuevas tecnologias haran posibles cambios rapidos de
lotes, mayor productividad y menos pérdida de producto

» Procesamiento de productos toxicos / estériles y toxicos estériles

» Costos de ingresos reducidos

www.dec-group.net Powder Handling Excellence



Salas limpias / Procesos cerrados - Aisladores

» En el proceso estéril, las personas
son la fuente de contaminacion.

» Un humano arroja de 5 a 10 millones
de células de piel por dia

» 2000 a 5000 microorganismos / cm?2
por dia

» Se requiere un estricto codigo de
vestimenta para la sala limpia

www.dec-group.net

Sala limpia tipica ISO-5 usando flujo
laminar con 0.45 m /s
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El concepto de los aisladores, un concepto cerrado

Produccion aséptica: Aislador para proceso estéril
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Proceso de micronizacion cerrado

www.dec-group.net Powder Handling Excellence



Como garantizar la esterilidad con un concepto cerrado

Proporcionar una solucidén para manejar
productos estériles de manera cercana en
el area de Clase C

-
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No mas manejo abierto en el area de Clase A
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Integracion de tecnologias en procesos ya existentes para
carantizar un proceso cerrado

Las tecnologias de los sistemas de transporte de polvos (PTS), Batchmixer (Mezclador),

Micronizadores y aisladores, se puede integrar facilmente en una linea de proceso y puede mejorz
la eficiencia de la operacidn, disminuir el tiempo total de produccion y aumentar la proteccion del
personal y del producto con grandes ahorros en espacio, energia, mantenimiento y servicios vario:
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Procesos abiertos éestamos seguros de que respeten las GMPs?
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Las soluciones cerradas y sus beneficios

Tecnologia estandar: Soluciones cerradas

» Tecnologia clasica que aplica el » Uso del concepto cerrado con requisitos minimos
funcionamiento de IBC en una sala limpia de sala limpia

» Dificultades para implementar 3 lineas de  » Posibilidad de implementar 3 lineas de proceso
proceso (disefio para una sola linea) en la misma superficie

» No se logro la eficiencia de mezcla » Producto de homogeneizacién exitoso

» Operaciéon Manual » Solucién automatizada con minima intervencién

humana

Tecnologia Tecnologia |
— abierta cerrada !

Superficie total 2062 m2 680 m2
- Area de salas blancas 1069m?2 172 m2
Lk Mezcla eficaz No Si
—— Tipo de produccién Manual Automatico
' vf?j Requerimiento de 100% 33%
espacio
£ Budget (Presupuesto) 100% 75%
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ndencias de la Industria para el procesamiento de Productos Farmacéutic
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Tendencias de la Industria para el procesamiento de Productos
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICAY ASISTENCIA SOCIAL
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Punto de vista de las autoridades regulatorias

l@ Gobierno de Guatemala

Ministerio de Sclud Piblico
y Asistencia Social

» En 1975, la OMS analizando las Certificaciones de Productos objeto de Comercio
Internacional pone en la mira las Buenas Practicas de Manufactura .

» En ese mismo ano la FDA, declara que el incumplimiento de las BPM es un acto

criminal.
» Junio 2008 se dio la voz de alerta de la inminente entrada en vigencia.
» Junio 2009. Se formé Comision Interinstitucional en pro de la Implementacién del

Informe 32.

» Febrero 2010. Se inici6 el primer programa de capacitacion relacionado con la
aplicacion del Informe 32
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Productividad: Normativas de autoridades regulatorias

REPUBLICA DE COLOMBIA RESOLUCION NUMERO 00005402 DE 2015 ( 17 DIC 2015 )

Guia de Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano y Veterinario de México

. .S, Department of Health and Human Services
G d f I d t Food and Drug Administration
U| anCe Or n US ry Center for Drug Evaluation and Research (CDER)
5 Center for Biologics Evaluation and Research ({CBER)
. Ste':“e Dmg Products - Dffice of Regulatory affairs (ORA)
Produced by Aseptic Processing — Current Good Manufacturing Practice September 2004
Pharmacewutical CGMPs

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA ELABORADORES, IMPORTADORES/EXPORTADORES DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
ACTUALIZACION EN BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DISPOSICION ANMAT

Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitarialnforme Numero:IF-2018-15736371-APN-ANMAT#MS Referencia: EX
2018-15732828-APN-ANMAT#MS

. I Aagencia Naciomnal de Wigilancia Samitaria

o~
_] ;—' WAV W _EaTaTwisa . gow. Dhr

Consaita Pablica m™ S5, e 1353 de janmneiro de 20090
DO U9 e 1 T/O2/09

A Diretorsiaa Colegiada da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, mo uso das atribuicoes qQue Inas
confere © inNnciso I'v o art TT1 e o art. 35S do Regulamento da ANVIS.A aprovado pelo Decreto my™ 3 029 de 16
e abrnl de 1999, e tTendo enm vista © i SPpPOoOSio Mo IMmciso V & mnos §S 17 e 3 do art. S4E5 o Regimmento Iinterno
|EProOvado NosS TernmMmos GO Aranexo | da FPortarna T 3SaS da ANVISA de 77 de agosSto de 2006, republiicada o
DO de 21 de 2000sS1T0 de 2006, ernm reuniaSo realizada erm 3 de Tevereiro gde 2009,

Aadota & Sseguinte Consulta FPoblica & eu, Diretor FPresadente. determino a sua publicac3Io:

Art. 1 Fica aberto, =2 contar da data de publicacSo desta Consulta POblica, © pra—o de 60 (sesseni=)
dgias para gue Sejarm apresentadas oriticas e sugestHes relativas & proposta de ResolucSo-RDC gue dispoae
sob re Boas Praticas de FabricacSo de MedicanmenitosS . 1T ane>=xo .

Buenas Practicas Farmacéuticas Sistema Regulador de Cuba

Siempre que sea apropiado se usardn equipos o sistemas cerrados de produccion. Cuando se utilicen sistemas o equipos abiertos, o sea necesaria su
apertura, se tomaran las precauciones requeridas para minimizar la contaminacion.
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Informe 37 de la OMS anexo 4, en Colombia se emitié en la resolucion 1160

del 2016 del ministerio de salud

© World Health Organization WHO Technical Report Series, No. 908, 2003
Organizacion Mundial de la Salud Series de informes técnicos de la OMS,

N° 908, 2003 Annex 4 Good Manufacturing Practices for pharmaceutical
products: main principles Anexo 4 Buenas Practicas de Manufactura para
productos farmacéuticos: principios generales

2. Buenas practicas de manufactura para productos farmacéuticos (BPM)

2.1.Las BPM apuntan principalmente a disminuir los riesgos inherentes a
cualquier produccion farmaceéutica. Tales riesgos son esencialmente:

contaminacion cruzada (en particular de contaminantes inesperados)
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Conclusion: GMPs (BPF Buenas Practicas de Fabricacion de

Medicamentos

Hoy, no es solamente interesante estar informados sobre los requisitos de las
normativas vigentes en cada pais y a nivel mundial por los entes regulatorios y estar
informados sobre las nuevas tecnologias.

Es imprescindible reconocer que los origenes de las Buenas Practicas de Fabricacion
de Medicamentos, mas conocidas como las GMPs, fueron debido a incidentes y
catastrofes que causaron la muerte de muchas personas y asi evitar que esto siga
sucediendo, incorporando nuevas tecnologias en nuestros procesos farmacéuticos.
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»Hoy en dia, las instalaciones farmacéuticas deben estar disefiadas para operaciones
multipropdsito para adaptarse rapidamente al mercado. El disefio de las unidades de
produccion debe permitir cambios rapidos del proceso mediante el uso de tecnologias
moviles y modulares.

»La seleccién de la filosofia de contencidn es de primordial importancia, ya que tendra un
impacto directo en la eficiencia de la operacidon. Por lo tanto, la tecnologia de contencidn
seleccionada debe poder actualizarse facilmente a niveles de contencidon mas altos vy, si es
posible, adaptarse a diferentes tipos de envases.

»La presentacién introdujo varias formas de responder a estos desafios y muestra como la
seleccion de un concepto apropiado puede tener un gran impacto en la productividad de
una planta y puede conducir a un alto ahorro de costos cuando se elige adecuadamente.
Pero lo mas importante, evitar la contaminacion del personal, del producto y
contaminacion cruzada y que el procesamiento de Productos Farmacéuticos respeten las
GMPs”
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“Que debe hacer Colombia para convertirse en
lider latinoamericano en la fabricacion de
medicamentos aplicando las nuevas tecnologias”

» Educar a la industria farmacéutica, que la |mplementaC|on de nuevas tecnologlas no S|gn|f|ca A
un gasto, se trata de una |nver5|on e, e ' e ' ERA IR

AR NP e

mundo

» Que estas f\";f"‘tegraCIones de nuevas tecnologias haran posibles cambios rapidos de lotes,
mayor proﬁuctlwdad y menos pérdida de producto

Saber donde deseamos llegar con nuestros procesos farmacéuticos

> Que tecnologia tenemos a disposicion para lograr esa meta



Sera dificil conseguirlo de manera individual si no
unimos nuestras fuerzas
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Colaboraciéon en Latinoameérica

iDominemos juntos este proyecto!

Que la pregunta no sea:

» Que debe hacer Colombia para convertirse en lider latinoamericano en la fabricacion
de medicamentos aplicando las nuevas tecnologias.

» Mas bien, que estoy haciendo, si, que estamos haciendo para que Colombia sea el lider
latinoamericano en la fabricacion de medicamentos

? [ G .\-\:.
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Mario R. Bielsa
Business Developer for Latin America

Dietrich Engineering Consultants sa
Z.l. Larges Piéces A/ P.O. Box 9

1024 Ecublens

Switzerland

Tel +41 21 694 20 40

Cel +41 79 300 48 00

Fax +41 21 694 20 59
M.Bielsa@dec-group.ch
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