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Anti-Aging
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LA EXPECTATIVA DE VIDA AL NACER HA CRECIDO NOTABLEMENTE
DESDE EL SIGLO XX

LA ESPERANZA DE VIDA HA SIDO INFERIOR A 30 anos EL 99,9% DEL
TIEMPO DE EXISTENCIA DE LA ESPECIE HUMANA

LA POBLACION MAYOR DE 65 afios SE EXPANDE AL RITMO DE 200%

FUENTE: U.S. Dpt HEALTH and HUMA
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Evolucion:
Las sustancias activas “eran” el medicamento desde el
inicio de la humanidad

Los API, Sustancias Activas, pasaron en la segunda mitad
del siglo XX, desde ser el inicio del medicamento con
fabricacion propia a ser fabricados por terceros y olvidadas
(Quimica y no Farmacia)
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1. INGREDIENTES ACTIVOS: API(Active Pharmaceutical
Ingredients)

2. EXCIPIENTES CLASICOS: Diluyentes inertes, Disgregantes,
Lubrificantes, Aromatizantes, etc.

3. DISOLVENTES: Agua, Etanol, Propilenglicol, etc.
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Mercado global de las Sustancias Farmacéuticas

* La globalizacion del mundo del medicamento y muy
especialmente del subsector de sus primeras materias, ha
puesto la fabricacion de Sustancias Farmacéuticas
(especialmente de los API) distante de su consumo en los
laboratorios farmacéuticos

* La mayoria de los fabricantes de sustancias activas
farmacéuticas tienen clientes en multiples paises

* Muchos fabricantes de medicamentos desconocian la
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Por razones de patentes de procedimientos, especializacion quimica
del fabricante, equipos de la fabrica, mejora de rendimientos y/o
rentabilidad, los procesos son diferentes de uno a otro fabricante .

La gran cantidad de elementos no constitutivos de la molécula final
gue interviene en una sintesis, con rendimientos del 10% en
volumen de reaccionantes y disolventes o rendimientos menores en
muchos casos, condiciona el perfil de impurezas de cada fabricante.

Contaminaciones cruzadas durante el proceso de fabricacion
pueden aportar impurezas “no buscables” con posibles efectos
secundarios.

Por todo ello, el proceso y sus equipos forman parte de las
caracteristicas de cada sustancia activa y deben estar bien
definidos y caracterizados.

ENAC
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Las autoridades sanitarias ya han establecido en muchos paises
la obligacion de que todos los medicamentos deben estar
fabricados con sustancias activas (y algunos excipientes
especiales) que se hayan obtenido siguiendo las Normas de
Correcta Fabricacion para API descritas en la Parte Il de las NCF
(GMP) Farmacéuticas, siguiendo las ICH guidelines (Q7, Q8, Q9,
Q10, Q11)

Los fabricantes del medicamento deben certificarlo tras
auditoria.

Los excipientes cumplen voluntariamente con la Guia IPEC-PQG
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Hay un registro del medicamento universalmente
establecido. Se esta incluyendo en ese registro a los
fabricantes de las sustancias activas. Se exigen
certificaciones a terceros paises (WC) de la calidad del
proceso y hay vigilancia estatal en la UE y USA, entre otros
Las sustancias farmacéuticas tienen dos modelos de
vigilancia estatal:

1. Politica de vigilancia por las autoridades: Modelo policial
USA (FDA)

2. Modelo europeo responsabilizando al comercializador
del medicamento y supervisado por autoridades:
Auditorias e Inspecciones por las Agencias del
Medicamento

CCCCCCCCCCCCC
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EXIGENCIAS EUROPEAS PARA IMPORTAR API

CLARIDAD:

* Conocimiento total del fabricante (directiva antifraude)

* Descripcion clara del producto y sus materias de partida
(starting materials)

CALIDAD:

* Conocimiento del proceso en detalle.- CEP/ASMF

* Inspeccion cumplimiento GMP

* Auditoria responsable (QP/DT) de fabricacion del




GLOBALIZACION FACIL: Libre Comercio-Comunicaciones
 Crecimiento mas o menos armonizado: Permeabilidad
PRESION COMERCIAL y SOCIAL SOBRE PRECIO FINAL
PAISES EN RAPIDO DESARROLLO: Los




BRASIL EL PAIS DEL FUTURO

FIFAWORLD CUP
Brasil
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BRASIL EL PAIS DEL FUTURO

Importacdo de Farmoquimicos
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http://www.bollywoodworld.com/movie-reviews/sahib-biwi-aur-gangster-movie-review-116662.html/attachment/sahib-biwi-aur-gangster

ABURRIDAS CIFRAS ECONOMICAS

 omosens L usa | ue | on | w_

SUPERFICIE (M Km?2) 9,83 1,96 9,56 3,29
POBLACION (M en 2009) 315 311 1.340  1.198
POBLACION >60 ANOS 18 24 12 7

ESPERANZA DE VIDA 78 72
MEDICOS (/10.000 habitantes) 35 14
CAMAS DE HOSPITAL (/10.000 habitantes) 54 41
COMERCIO: EXPORTACION (Millardos $) 1.506

CRECIMIENTO MERCADO API (Global 8%) 19% 17%
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DMF ACTIVOS EN USA
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FABRICAS DE 1986 a 2012
Opinion personal

CHINA 1986 CHINA 2012 '

Grandes fabricas quimicas (>20.000 | Grandes fabricas quimicas (>20.000

empleados) emple.) y medianas (<3.000)

Fabricacion para mercado interno Fabricacion para mercado internoy
externo

Objetivo gran produccion Objetivo gran produccion

Baja calidad de producto y pésimos | Calidad en producto y fabricas

equipos de produccion variadas: nuevas y muy viejas

Estatales Semiestatales y privadas (y Bolsa)

Enfocadas al mercado interno Enfocadas al mercado interno pero

exportando (dos calidades)

Administracion poco eficiente Administracidon esta cambiando e
incluye calidad (iniciando seriedad)




FABRICAS DE 1986 a 2012
Opinion personal

INDIA 1986 INDIA 2012

Muchas fabricas quimicas y Muchas fabricas farmacéuticas
farmacéuticas Menos de 10 con >1.000 empleados

Fabricacion para mercado externo
Objetivo diferenciarse y mejorar.
Calidad en producto y equipos de

C

Fabricacion para mercado interno

Objetivo diferenciarse y mejorar

Baja calidad de producto y pésimos

Esfuerzo en I&D
equipos de produccion produccion no mantenidos
Propiedad privada Propiedad privada y en Bolsa

Abiertos al mercado internacional

Abiertos al mercado internacional

Administracion poco eficiente

Administracion poco eficiente
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* PUNTOS DE FRICCION: . Agua:

. . . . — Origen, tratamiento, distribucion...
* Licencia de fabricacion e

) — Valvulas, soldaduras
Inspecciones locales

— Uso
Validacion (Cualificacion) Equipo:
— USR — Ubicacién
— Materiales (MOC) — Estructuras
— Cambios — Limpieza y mantenimiento externo

: . — Zonas no accesibles, no “visibles”
Instalaciones:

_ Coherencia — A|sl-ar-n|ento segun

ANALISIS DE RIESGOS PARA LA CALIDAD: SENTIDO COMUN




El shok

EJEMPLOS: de distintas areas
EL SHOCK
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PESE A ELLO ASIA EXPORTA A EUROPA
MAS DEL 60% DEL CONSUMO UE

Las nuevas GMP (ICH Q7) y la presion de
las autoridades mejorara los precios y
subira los costes

(VISION MUY PERSONAL TRAS 30 ANOS
POR ASIA)

AUDIT GMP PHARMA S.L.




 Situacion resumida en UE y BRIC: No hay paises sino empresas/fabricas

 Hay modelos Seat 600 y modelos Ferrari circulando y todos llegan al mismo
sitio con pequeias diferencias de tiempo, confort y belleza... si el conductor lo
guia bien y respeta las normas

* Hay inspecciones y auditorias serias, que elevan el nivel del sector y hay
“auditurismo” o “aqui te pillo aqui te mato” que cubre el expediente

* Hay evaluadores serios, sometidos a criterios regulados y supervisados por
organismos de acreditacion (ENAC) tipo ITV y talleres rapidos sin fiabilidad

HABLEMOS EN TERMINOS DE NIVEL PROMEDIO DEL SECTOR API/EXCIPIENTES

* La UE hace algunos ainos que vive en un sistema regulado e intenta seguir
unas GMP para API bien claras

* Los mercados emergentes han llegado recientemente a las GMP desde una
Optica puramente quimica: Calidad del Producto, si cumple especificaciones es
bueno. Recientemente, 10/15 afios y después que los productores de UE,
estan aplicando ya las GMP y de forma desigual entre ellos.

» Existen dos mercados en Asia, el regulado (exportacidon) y otro para interior y
paises no regulados, que son mas de la mitad del mundo
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GRACIAS POR SU ATENCION
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