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ntroduccion

La Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos A.C. (AMID),
apoyada por el area de Global Strategy Group de KPMG en Meéxico, ha desarrollado el
presente documento. El contenido establece la estrecha relacion que guarda una
poblacion sana con el bienestar social y el progreso, brinda un panorama general de la
salud en México y muestra la relevancia de la industria como detonante de cambios
favorables para la poblacion mexicana.

A su vez, pretende someter a consideracion de las instituciones publicas un acercamiento continuo para
trabajar de manera colaborativa para impactar positivamente en el bienestar de la poblacion, no solo con el
incremento de la incorporacion de tecnologia médica en el Sistema de Salud, sino con la cooperacion para
identificar soluciones a los principales padecimientos en México.

A lo largo de este documento se integra informacion de diversos estudios y enfoques de analisis que guiaran al
lector a tener un entendimiento estructurado de la situacion actual, asi como para identificar la posicion de

México frente a otros paises de referencia o de caracteristicas similares.

Por ultimo, se identifican retos y oportunidades de la industria de los dispositivos médicos en México, asi como
acciones conjuntas con el sector publico que se han impulsado a través de convenios.

KPMG 4
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RESUMEN ejecUive

La salud es un derecho fundamental y una prioridad para cada ser humano porque
facilita el desarrollo 6ptimo de su vida familiar, social y laboral para alcanzar su maximo
potencial. En términos generales, México aun tiene diversos desafios en materia de
salud que, si se afrontan de manera adecuada y estratégica, podrian generar un impacto
directo y positivo en el bienestar social, de una manera equitativa, fomentando el
progreso del pais.

En un analisis comparativo, se identifico que los paises con un producto interno bruto per capita por encima
del promedio de la Organizacion para Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE), como Estados Unidos,
Alemania o Suiza, presentan indicadores de salud con mejores resultados, entre ellos la esperanza de vida. Si
bien el Sistema de Salud en México ha evolucionado, aun hay camino por recorrer con respecto a la cobertura
universal, la calidad de la atencidn, el uso eficiente de los recursos y la articulacion efectiva del sistema,
principalmente.

México ha evolucionado en su transicion epidemioldgica, al permitir que la poblacion padezca menos
enfermedades transmisibles, aunque esto también significa hacer frente a nuevos retos. En nuestro pais, las
principales causas de muerte han cambiado en los udltimos afios. Las enfermedades infecciosas son
responsables de solo el 12% de todos los fallecimientos. Por otro lado, las enfermedades cronico-degenerativas
siguen avanzando.

KPMG 6



RESUMEN gjeculive

El informe del Instituto Mexicano del Seguro Social® (IMSS) catalogé a la diabetes mellitus (que generd una
carga econdmica de aproximadamente 2.3% del Producto Interno Bruto en 2013, de acuerdo con un estudio de
la Fundacion Mexicana para la Salud en 2015")) y a las cardiopatias isquémicas como las principales causas de
muerte en México.

Por otro lado, la poblacion mexicana crece a un ritmo sostenido (se pronostica alcanzar los 134 millones de
habitantes en 2021), aumentando al mismo tiempo aquella que es econdmicamente activa; por lo tanto,
también sera relevante identificar acciones concretas de prevencion, con un enfoque en padecimientos no
transmisibles, ante el escenario de envejecimiento de la poblacion.

Somos el segundo pais de la OCDE con el indice mas alto de gasto de bolsillo (41%), generando un potencial
riesgo de gasto catastrofico para las familias mexicanas. En este sentido, paises como Francia, que han logrado
mejorar la eficiencia de sus sistemas de salud, también han disminuido significativamente el gasto de bolsillo;
asi como paises de sureste asiatico'°.

Es aqui donde los dispositivos médicos cobran un valor social y de alto impacto, ya que la tecnologia médica se
encuentra en todas las etapas del proceso de atencion del paciente -prevencion, diagnadstico, tratamiento,
monitoreo y complicaciones-, permitiendo generar una mejora significativa en la calidad de vida de los
habitantes. Su correcta adopcion y utilizacion aportan al bienestar de la poblacion y, a partir de horizontes
amplios de planeacion, contribuyen a limitar la pérdida de anos saludables.

(a) Informe al ejecutivo federal y al congreso de la unién sobre la situacion financiera y los riesgos del IMSS, 2017-2018.
http://iww.imss.gob.mx/sites/all/statics/pdf/informes/20172018/21-InformeCompleto.pdf. (b) "Carga econémica de la diabetes melitus en México, 2013”. FUNSALUD.
2015 (c) “Progres son catasrophic health spending in 133 countries: a retrospective observational study”. https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PI1S2214-
109X(17)30429-1/fulltext

KPMG 7
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@ Salud como pllar del Dienestar sockal

La salud tiene un papel esencial en el bienestar personal y el progreso social. El marco de la OCDE para evaluar el bienestar
esta basado en distintos aspectos que incluyen condiciones materiales, calidad de vida y sostenibilidad.

Medicion del bienestar y progreso “ Well-Being “segtn la OCDE

Calidad de vida Condiciones materiales

1 1 [ 5]
»i e Estado de saludi -"-""- Deber civico $ Ingreso y valor

m Trabajo-Vida o Seguridad personal i Trabajo y sueldo
< Conexiones sociales . Bienestar subjetivo ﬁ Hogar

s| Educacion &(j, Calidad ambiental

Principales indicadores de salud que impactan al bienestar social (OCDE)
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Fuentes: Anélisis de KPMG con informacion de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE

KPMG

= Segln el marco definido por la OCDE, el segmento de calidad de vida incluye la

OCDE

dimension “estado actual de salud” que estad compuesto por dos indicadores
principales: esperanza de vida y percepcion del estado de salud, los cuales
impactan el nivel de bienestar social de las personas a nivel mundial.

México se ubica ligeramente por debajo del promedio de la OCDE (68.7 vs 65.5)
en cuanto a los afos de esperanza de vida al nacer. Por otro lado, el 75% de los
adultos mexicanos dicen contar con buena salud, en comparacion con el
promedio de la OCDE de 80%.

Los paises que encabezan la lista en los indicadores de salud son Canada,
Estados Unidos y Nueva Zelanda que se encuentran aproximadamente 28%
arriba del promedio de la OCDE en su nivel de expectativa de vida en un recién
nacido.

I Expectativa de afios de vida para un recién nacido

[ ] Porcentaje de adultos que cuentan con salud "buena"
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Sdludy Crecimiento economico, estrecha relacion

En México los servicios de salud tienen oportunidad de generar un beneficio econémico de casi 30% en relacion a lo invertido

en este rubro. Hacia adelante sigue habiendo oportunidad de impulsar el bienestar de la poblacion de la mano del crecimiento

economico.

Impacto de la economia en la salud (multiplicadores)’

» Por ejemplo, 100 pesos de inversion del gobierno en salud se reflejaran
en una produccion adicional con valor de 29 pesos.

Servicios inmabiliarios .
» Esto sugiere que el

Sistema de Salud podria
1.25 eficientar los recursos
destinados a este rubro
para asegurar que se

Servicios educativos
Mineria

1.26

1.28

Servicios de apoyo a los negocios

Otros servicios

B oo o sl oo
1 emvicos de salud, esperado
Comercio
Transportes 1.4
Multiplicadores promedio 1.41

Informacién en medios masivos
Agricultura

Servicios financieros y de seguros
Industrias manufactureras
Construccion

Electricidad, Agua y Luz

1 15 2

Impacto de la economia en la salud

» Por cada punto porcentual que incremente el PIB per capita, los AVP por
habitante puede reducirse hasta en un 0.12%

» Esto sugiere que el crecimiento econdmico guarda una correlacién con la
disminucién de la vida perdida por habitante

PIB Per capita vs Afios de Vida Perdida (AVP)* (a
Crecimientos porcentuales: 2000 vs 2016

PIB per capita

0% T T 1
100% 200% 300% 400%
[<5]
S -10% @
E —
3 .
= -20% ‘ ¢ —
5 *, ¢
o * .
S A
* * ¢ .' L 2
L 2
-40% ~ '
*
¢
R
-50% ~
-60% -

Fuentes: Analisis de KPMG con informacion de World Bank, OCDE y CIDE.
*AVP.- derivado a muertes prematuras (OCDE).

1. "Estimacion de multiplicadores e impactos para México”, Horacio Enrique Sobarzo Fimbres, 2003.

Nota: (a) Se incluyen paises con mercados destacados (Alemania y Estados Unidos). Costa Rica y Estonia se

identifican para fines referenciales.
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Panorama el oistema de salud en Mexico

Algunos de los retos en los que México ha avanzado, pero aun tiene oportunidad de mejora, son promover la cobertura

universal y continuar disminuyendo la fragmentacion del Sistema Salud.

México — Desempefio relativo en comparacion con el promedio de la 0CDE
OCDE Percentiles 25 -75 @ Indicadores del Panorama de la Salud 2017

ESTADO DE SALUD FACTORES DE RIESGO ACCESO CALIDAD RECURSOS
Mejor que el promedio de la OCDE Por arriba del promedio de la OCDE
+2 5D | : :
1 1
®
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+1 5D :
i
i
i
OECD i H.A. NA M.A. NA
L ]
. . ¢
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Anélisis de KPMG con informacién de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE) e “Informe sobre la salud de los mexicanos
2016" del IMSS. Informe de Evaluacién de la Politica de Desarrollo Social 2018, CONEVAL.

KPMG

Estado de la salud: La esperanza de vida al
nacer era de 75 afios en 2015, en comparacidn
con el promedio de la OCDE de 80.6 afios.

Factores de riesgo: Los mexicanos tienen la
segunda prevalencia mas alta de obesidad en la
OCDE (33% de los adultos), y la mas alta
proporcion general de poblacién con sobrepeso
u obesidad (73%).

Acceso a atencién: En México, el acceso a la
atencion medido en términos de cobertura de
seguro de salud, es menor que el promedio de
la OCDE.

Calidad de la atencion: Las tasas de mortalidad
posteriores a un infarto (ataque cardiaco) son
las mas altas en la OCDE y equivalen a 28% de
las admisiones (cerca de cuatro veces mayores
que el promedio de la OCDE de 7.5%).

Recursos: El gasto en salud por persona es 4
veces menor que el promedio de la OCDE de
$4,003 (6% del PIB nacional). México tiene 2.4
médicos por cada 1,000 habitantes, en relacion
con 3.4 en promedio en la OCDE. El gasto de
bolsillo sigue representando 86% del gasto
privado y 41% del gasto en salud total.

Gastos administrativos: En México los gastos
administrativos alcanzan un 10%, el porcentaje
mas alto entre paises de la OCDE.

11
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Jetinicion de DISpositive Medico

El Foro Internacional para la Regulacion de los Dispositivos Médicos (IMDRF por sus siglas en inglés) junto con sus socios,
trabajan para lograr la armonizacion en la nomenclatura de los Dispositivos Médicos.

o - _ Temas a considerar'@
Un Dispositivo Médico es cualquier instrumento, aparato, insumo,

maquina, implante, reactivo /7 vitro, software, material u otro articulo
similar o relacionado; para uno o mas de los siguientes propésitos:

Los productos que se consideran
Dispositivos ~ Médicos en  algunas
jurisdicciones, pero que no cuentan con
- Diagndstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de definiciones consistentes, son:

alguna enfermedad — Ayudas  para discapacitados/

- Diagnastico, monitoreo, tratamiento, alivio 0 compensacion MNSKAGCOS

por una lesién — Dispositivos para el tratamiento/
diagndstico de enfermedades vy

- Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la lesiones en animales

anatomia o de un proceso fisioldgico -
— Repuestos ~ para  Dispositivos

- Soporte o conservacion de la vida Médicos

— Dispositivos que incorporan tejidos
animales y humanos que pueden
cumplir los requisitos de la
definicion anterior pero que estan
sujetos a controles diferentes

- Control natal
- Desinfeccion de Dispositivos Médicos

- Proporcionar informacion para fines médicos o de

L . , Lo ) Un accesorio no se considera un
diagndstico mediante examenes /77 vitro del cuerpo humano;

Dispositivo Médico. Sin embargo, cuando
de éste depende el funcionamiento del
Dispositivo Médico, debera estar sujeto a
los mismos procedimientos y documentos
que aplica a los Dispositivos Meédicos.

Y que no logra su accion intencional en o sobre el cuerpo humano por
accion farmacolégica, medios inmunoldgicos o metabdlicos, pero que
pueden ser asistidos en su funcién prevista por tales medios.

Fuentes: Information Document Concerning the Definition of the Term “Medical Device”, IMDRF, 2015, http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/technical-docs/ghtf-sg1-n29r16-2005-definition-medical-device-050520.pdf
Nota (a) World Health Organization Medical device regulations device-Global overview and guiding principles

KPMG 13
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Jefinicion de DISposItivo Medico en olros Paises

Las definiciones que utilizan otros paises para describir los Dispositivos Médicos no difieren en gran medida de la version
utilizada por la IMDRF, aunque entre las de estos paises? (Reino Unido, Alemania y Estados Unidos) existen algunas

diferencias en su simplicidad.

En general, los Dispositivos Médicos deben tener un proposito médico y actuar de una manera que no sea farmacoldgica,
metabdlica o inmunoldgica.

Dispositivo Médico se refiere a un articulo o una sustancia que se usa con fines médicos terapéuticos o de diagndstico para
humanos, en el que su uso principal, a diferencia de los medicamentos, es no farmacoldgico, metabdlico o inmunoldgico
principalmente, sino habitualmente fisico o fisicoquimico.

Los Dispositivos Médicos van desde simples depresores de lengua y cufias hasta marcapasos programables complejos con
tecnologia de microchips y dispositivos quirdrgicos laser. Los Dispositivos Médicos incluyen productos de diagndstico /n vitro,
tales como equipos de laboratorio y reactivos, que pueden incluir tecnologia de anticuerpos monoclonales. Productos
electronicos que emiten radiacion con aplicaciones médicas y reclamos cumplen con la definicidn de Dispositivo Médico.

Fuentes: Anélisis de KPMG con informacion de UK Gov, Bvmed, USFDA y AMID. Sintesis de la informacion recabada relacionada a las definiciones por pais, no es una transcripcion; informacion para fines referenciales.
Nota: (a) Los paises seleccionados se han destacado por su tamafio de mercado en dispositivos médicos y avances en regulacion.

KPMG



Jetinicion de DISpositivo Medico en Mexico

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) establece la definicion de Dispositivo Médico, la cual guarda
estrechas similitudes y alineacion con la publicada por el IMDRF.

# d
| ]
-
'\—-.—. -

Las similitudes con
definiciones de otros
paises

La similitud entre las
definiciones analizadas radica
principalmente en que un
Dispositivo Médico es un
instrumento con fines médicos
que no es farmacoldgico,
inmunoldgico o metabdlico.

Dispositivo Médico. Es todo instrumento, aparato, utensilio, maquina, implante, agente de diagnéstico,
material o sustancia o producto similar, incluido el software para su funcionamiento, para ser empleado,
solo 0 en combinacion, en seres humanos; con alguna(s) de las siguientes intenciones o usos:

« Diagnastico, prevencion, vigilancia, y/o auxiliar en el tratamiento de enfermedades;

« Diagnastico, vigilancia, tratamiento, proteccion;

* Investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso fisioldgico;

 Soporte de vida;

« Control de la concepcion;

« Desinfeccion de otros Dispositivos Médicos;

« Sustancias desinfectantes;

* Provision de informacion mediante un examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo humano, con
fines diagnosticos;

» Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano;

« Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro y tecnologias de reproduccion asistida;

y cuya intencion de uso principal no es a través de mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabadlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcion. Los Dispositivos
Médicos incluyen a los insumos para la salud de las siguientes categorias: equipo médico, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirargicos,
de curacion y productos higiénicos.

Fuentes: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de Salud, https://farmacopea.org.mx/inicio.php.
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L0S DISPOSIIvVos Medicos tienen diversos propasiios

Los Dispositivos Médicos varian segun su uso e indicaciones. Los ejemplos van desde dispositivos simples como termometros
y guantes, hasta dispositivos avanzados como computadoras que ayudan a realizar pruebas médicas, implantes y protesis'@.

Dispositivos Médicos dedicados al tratamiento

Dispositivos Médicos dedicados al diagndstico

Desde productos convencionales, como jeringas y bisturis hasta productos
avanzados, como implantes y laseres médicos.

Incluyen reactivos de laboratorio, instrumentos y sistemas destinados a ser utilizados
en el diagndstico de enfermedades u otras afecciones.

Cuidado de Dispositivos tradicionales: adhesivos, vendajes, gasas, Ensayos y reactivos Ensayos basados en la naturaleza del ensayo:
heridas engrapadoras cutaneas, clips quirtrgicos / ligaduras y inmuno-ensayo, analisis enzimaticos.
® @ suturas. @ Ensayos basados en los objetivos que se miden:
1 R Dispositivos avanzados: apésitos de alginato, apdsitos de L ensayos de ADN, proteina, recuento, viabilidad,
nes | espuma, apdsitos hidrocoloides y apdsitos de hidrogel. w n proliferacion o citotoxicidad.
Implantes Ortopédico: implantes de columna vertebral, cadera, Diagnéstico in vitro y equipo Diagnéstico /n vitre: dispositivos que realizan

&

rodilla y extremidades.

Dental: implantes mandibulares y protesis dentales.
Cardiaco: marcapasos, valvulas cardiacas protésicas y
stents coronarios.

Auditivo: audifonos.

de laboratorio

pruebas con muestras tomadas del cuerpo. Por
ejemplo: medidores de glucosa en sangre, kits de
prueba de embarazo.

Equipo de laboratorio: equipo utilizado en pruebas
de diagnostico realizadas en los laboratorios.

Equipo quirdrgico y no
quirdrgico

Equipo quirdrgico: bisturis, tijeras, instrumentos de corte
y dispositivos electro quirtrgicos.

Equipo no quirdrgico: jeringas, estetoscopios, equipos de
anestesia, luces quirdrgicas, ventiladores y monitores de
signos vitales.

Asistencia médicay
medicina deportiva

fil

Rehabilitacion / Asistencia: sillas de ruedas, muletas,
carros de servicios publicos y eslingas de brazo.
Fisioterapia / Medicina deportiva: rebotadores, gimnasios
de pared, colchonetas de ejercicios, protectores.

Tecnologia de imagenes

Fuentes: Productos y procedimientos médicos, https://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/default.htm
Nota (a) Si bien la USFDA no segmenta de esta manera los Dispositivos Médicos, esta agrupacion pretende facilitar el entendimiento de los usos de los Dispositivos Médicos.

KPMG

Rayos X: dispositivo que emite radiacion
electromagnética para capturar imagenes internas
del cuerpo.

Ultrasonido: dispositivos que emiten ondas de
sonido de alta frecuencia en lugar de radiacion.
Tomografia Computarizada (CT): prueba que
proporciona imagenes de corte transversal-2D/3D.
Tomografia por emision de positrones (PET): el
dispositivo usa una sustancia radiactiva que
revela actividad metabolica del cuerpo humano.

16
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|ﬂq0\/86l0ﬂ dISTuptiva, esiabon cruclal enla cadena de
Vaiol

La cadena de valor de la industria de los Dispositivos Médicos ha sido impulsada por la innovacion en productos disruptivos, la

investigacion y el desarrollo; siendo a la vez un detonante importante de actividad econdmica.
\ A [ ) ®
[

A AR Se s =} = 0

ENES
Servicios -
capacitacion,
consultoria, etc.

Ensamblaje, Distribucion - Marketing y ventas -
empacado, mayoristas, hospitales, médicos,
esterilizacion distribuidores pacientes

I+D, desarrollo de Manufactura de
procesos, aprobacion componentes
regulatoria @

. Desarrollo de .
Prototipo Ensamblaje
software
Desarrollo de Componentes Empacado
procesos eléctricos P

Productos finales Segmentos de mercado

Cardiovascular Capacitacion
Consultoria
Mantenimiento e
Infecciones infraestructura
Suministro de
Consumibles

Equipo médico de capital

Dispositivos terapéuticos

Diabetes

Quirdrgicos

Diagnéstico

AEE Materiales preciosos Esterilizacion
regulatoria P
Desarrollo de Extrusion/moldeo de
procesos plasticos

Ingenieria Tejido de textiles

Implantables
Ortopedia

Desechables

Otros Servicios de Post-
padecimientos venta

Entre otros usos

Fuente (s): Reglamentacion de Dispositivos Médicos: Descripcion Global y principios rectores, Sitio web de la Organizacién Mundial de la Salud.
Nota (a):El eslabon que comprende 1+D, desarrollo de procesos, y aprobacion regulatoria de Dispositivos Médicos es relativamente mas corto que los productos farmacéuticos. Llevar un dispositivo al mercado lleva un promedio de 3 a
7 afios (innovacion disruptiva, de acuerdo a datos de la USFDA considerando PMA) https://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedicalprocedures/deviceapprovalsandclearances/pmaapprovals/default.htm), en comparacién con

un promedio de 12 afios para productos farmacéuticos.
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-l Mercado giobal crece arimo Sostenido

Segun EvaluateMedtech, se pronostica que el mercado mundial de Dispositivos Médicos alcanzara los USD $522 mil millones
para el afo 2022, con una TCCA del 5.2 por ciento (2018-2022).

El mercado global de Dispositivos Médicos se estimé en USD $425 mil millones
para 2018 y se espera que alcance los USD $522 mil millones para el 2022

Proyeccion de ventas globales de Dispositivos Médicos Top 10 principales segmentos, por participacion de

2018-22 (USD$ miles de millones) mercado, en 2022

7% ~
600 - & 79 - Endoscopia Diagndstico In vitro
& DIV)fa)
500 § 6% - Dental Entrega de Oftalmoldgico Cardiologia
= 5y medicamentos
6o
100 g Q
E 5% ~
300 & 5% -
-t ;.
200 3 4% - Tratamiento de plastica
> heridas Ortopedia Diagnéstico por
100 4% - 45 imagen
3% T T T T T
0 2.5% 4.5% 6.5% 8.5% 10.5% 12.5%

Nota: El tamafno de la burbuja representa las ventas mundiales (miles de millones de ddlares) en 2022.

Fuentes: “EvaluateMedTech” World Preview 2018, Outlook to 2023, Becker Guides. http://www.evaluategroup.com/public/Reports/EvaluateMedTech-World-Preview-2017.aspx#anchor

Nota: (a) Se espera que el diagndstico /7 vitro (DIV) siga siendo el segmento mas grande en 2022, con ventas de USD $69.6 mil millones de délares, que equivalen al 13 por ciento del mercado global de
Dispositivos Médicos.
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|endencias globaies en fa industria

Con los acelerados avances tecnoldgicos en la industria de Dispositivos Médicos, es probable que aumenten los ataques

cibernéticos. Por otro lado, los fabricantes estan ofreciendo servicios para enriquecer su oferta de productos y servicios para

generar un mejor valor para el cliente.

GIberseguridad

El autocuidado a través de tecnologias
moviles permite al paciente tener
prevencion, diagndstico, tratamiento, monitoreo
y complicaciones en cualquier lugar,
en cualquier momento; y esta emergiendo
principalmente debido a los avances

en la tecnologia inalambrica
y la conectividad mejorada.

Blg Data

El uso y andlisis de datos a gran escala
Permite a los fabricantes de dispositivos
desarrollar soluciones personalizadas para
proveedores y pagadores de servicios

de salud, lo que no solo fortalece las
relaciones con los clientes,
sino que también puede generar
nuevas fuentes de ingresos
para las compaiiias.

Mercados

La desaceleracion en los mercados
tradicionales afecta el crecimiento general
de las empresas. Para compensar la falta de
crecimiento en los mercados desarrollados,
las compaiias GUS[OS
de Dispositivos Médicos estan buscandg
mercados con un crecimiento

proyectado més prometedor. A medida que los gobiernos y las

aseguradoras implementan medidas para
controlar los costos, las instituciones reciben

reembolsos mas bajos. Estas medidas estan

GU nve rg e n C |a desencadenando una transformacion

del proceso de compra de los

de |ndUSU|aS productos médicos.

Los servicios de convergencia estan destinados
a mejorar la experiencia general del cliente y
s ventajas van aplicables en toda la cadena

valor, de tal manera, que se facilite
el proceso que experimentan los
pacientes.

Fuentes: Seguridad cibernética para Dispositivos Médicos: una prioridad para la FDA y la industria; Los consumidores estan preocupados por la seguridad de los dispositivos conectados, MDDI Online;
Morningstar Equity Research, accesible a través de ThomsonOne; Gestion postventa de la ciberseguridad en Dispositivos Médicos, sitio web de la FDA, IBM, 2016 Top Markets Report Medical Devices.

KPMG
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AUnconretos, la Industra crecera

Una de los retos que la industria global visualiza hacia adelante es ofrecer un servicio o solucidn que vaya mas alla del propio

Dispositivo Médico.

Ventas globales
En miles de millones de dadlares

900 -

400 -
300
200 -

100 -

0,

2015 2020F 2025F

Fuentes: “Medical Devices 2030”. Global Strategy Group KPMG International 2018.

KPMG

795

2030F

Grandes retos de la industria

Reinventarse

Reposicionarse

Reconfigurarse

Conectar con clientes, pacientes y
consumidores

Entregar servicios o soluciones mas alla
de los Dispositivos Médicos

Inversion en tecnologia para oferta
enfocada/dirigida/personalizada

Nuevos competidores, incluyendo
aquellos de industrias no relacionadas
Nuevas tecnologias

Nuevos mercados, considerando tanto
zonas desarrolladas como emergentes

Integracion vertical

Creacion de valor para el usuario final
Pasar de participante en la cadena de
valor, a proveedor de soluciones con

costos sustentables y modelos de pricing

innovadores
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mpacto Iuturo de tecnologias medicas (201o-2030

Cada vez son mas los avances tecnoldgicos de Dispositivos Médicos que tienen una participacion protagonica en el proceso de

atencion del paciente, con una tendencia de incorporacion de tecnologia innovadora.

Tecnologias innovadoras Prevencion | Diagnostico | Tratamiento | Cuidado
Robots quirdrgicos auténomos j ®
Instrumentos impresos en 3D ® 8/
Cirugias asistidas con realidad aumentada
Catéter inteligente ”
Inteligencia artificial ® v 8 ®
Recoleccion de biodatos ® &
Nanobots ADN &) &
Sistema de imagenologia ocular ® ®
Bioestampas & o 5
Inhaladores inteligentes "N
Nanodiamantes para entrega de farmacos ® *?
Combinacidn de lentes oculares Vi 2
Marcapasos sin tocar el corazon o
Neuroprétesis 8
Rifidn hibrido (1]
Estimulacion cerebral profunda 8
Terapias de ultrasonido L
Ojos bidnicos avanzados ® ®
Lentes de contacto inteligentes ® ®
Dispositivos de realidad virtual ® ®
4 ® 7 Z ® e " &
Cardiologia Neurologia Diabetes Ortopedia Oftalmologia Nefrologia Respiratoria Oncologia
Fuentes: “Medical Devices 2030”. Global Strategy Group KPMG International 2018.
© 2019 KPMG Cérdenas Dosal, S.C., la firma mexicana miembro de la red de firmas miembro independientes de KPMG afiliadas a KPMG International Cooperative (‘KPMG International”), una entidad
m suiza. Las firmas miembro de la red de firmas independientes de KPMG estan afiliadas a KPMG International. KPMG International no provee servicios a clientes. Ninguna firma miembro tiene autoridad para
obligar o comprometer a KPMG International ni a ninguna otra firma miembro frente a terceros, ni KPMG International tiene autoridad alguna para obligar o comprometer a ninguna firma miembro. Todos los

derechos reservados
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o ESperan IMmportantes avances [ecnologicos enlos

Droximos anos (20T @ 2030

Durante los proximos 15 afios, el mercado sera testigo de

avances tecnoldgicos que seran impulsados por el
aprovechamiento de Big Data, entre otros elementos clave.
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e o
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= e
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Inteligentg.~~~
g /e'Cirugias asistidas

,»~ conrealidad

pd aumentada, - = ~
I/ P ”
/ 7,
4
/ /7
/ 7 Instrumentos
! 7 impresos en

uirrgicos ]
utonomos,  PiXL

Fuentes: “Medical Devices 2030”. Global Strategy Group KPMG International 2018.
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VEICOS

Programacion
celuar

En febrero de 2016, dos empresas de
investigacion y desarrollo médico acordaron
consolidar los activos de otro grupo para
encontrar una cura para la diabetes tipo 1 a
través del tratamiento con células madre,
utilizando la programacidn celular.
(comunicado empresarial)

(4enetica

El Instituto Nacional del Corazon y los
Pulmones del Imperial College de Londres,
ha desarrollado una prueba de sangre para
detectar genes diferentes que conducena 17
afecciones cardiacas hereditarias. En 2015,
un proveedor de servicios de informacion ha
estado ofreciendo un dispositivo que ayuda a
diagnosticar trastornos neuroldgicos en
ninos. (MedicalNews.com)

=

ANAISIS
predciv

Un grupo de investigadores de Harvard ha
desarrollado un método de diagndstico
automatico del cancer basado en
inteligencia artificial (IA), que es capaz de
determinar la presencia de cancer de mama
al examinar las células de los ganglios
linfaticos. (comunicado empresarial)

KPMG

Fuentes: “Pharma Uutlook Z030— From Evolution to Revolution™ Global Strategy Group KPMG International, 2018.

JempIos e tecnalogia disruptiva en DISpOSIIvVeS

El impacto de la impresion 3D se esta
ampliando, la primera pildora impresa en 3D
fue aprobada por la FDA en agosto de 2015;
dicha tecnologia se esta enfocando en la
prevencion. Segln un estudio reciente, el
modelado e impresidn en 3D puede ayudar a
los médicos a localizar e identificar la placa
en las arterias para ayudar a prevenir
ataques cardiacos. (comunicado empresarial)

Un fabricante estadounidense de corazones
artificiales, cuenta ya con permisos
aprobados en los EE.UU., Canada y Europa
para utilizar un corazén completamente
artificial como puente para el trasplante en
pacientes con insuficiencia cardiaca bi-
ventricular terminal. (comunicado
empresarial)

Empoderamiento
delpaciente

Se han desarrollado numerosas 'apps' para
rastrear diferentes condiciones, comunicarse
con los proveedores de servicios de salud,
educar a los pacientes y ayudar a los
médicos en sus esfuerzos preventivos.
(British Medical Journal
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mpacto de DISpoSIivaS Medicos en el proceso de
alencion del paciente

Los Dispositivos Médicos intervienen en todo el proceso de atencion de los pacientes (prevencion - diagnéstico - tratamiento —
monitoreo - complicaciones) buscando asistir a los Profesionales de la Salud en cualquier procedimiento realizado.

Monitoreo Complicaciones
Monitoreo remoto Falla de implantes

Prevencion Diagndstico Tratamiento

Check-ups Perfiles organicos Infusion

Aplicaciones no Lecho de heridas
invasivas

Monitoreo de Pruebas pre- Suministro de
funciones procedimientos farmacos

Dimensionamiento Protesis, drtesis,
de la enfermedad ayudas
funcionales

Cirugia asistida

Fuentes: Diagnéstico situacional; andlisis comprendido entre enero de 2014 y diciembre de 2017.
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0, empio de Sistema de Salud a base e
[Bcnoiogia, a costos accesinies y e calidac

India es uno de los paises que por sus condiciones econdémicas (p.e. su ingreso per capita) es dificil de concebir como sitio
adecuado para la innovacion en salud, sin embargo, ha logrado implementar un modelo que se sustenta fuertemente en el uso

de la tecnologia como base de desarrollo.

Situacion inicial

Solucion y aportacion de Dispositivos

Médicos

Resultados

» A pesar de un crecimiento econémico robusto
durante las Gltimas 3 décadas:

« Indice de mortalidad infantil es 7 veces
mayor que el de Estados Unidos.

* De 2 millones de habitantes con
necesidad de cirugia, menos del 5% tiene
acceso a ella.

+ Se estima que 63 millones de personas
con diabetes y 2.5 millones con cancer no
han sido diagnosticadas.

* 12 millones podrian ser curadas con
cirugias simples, si tuvieran acceso.

+ Tienen un reducido niimero de camas disponibles,
y las instalaciones son obsoletas.

» 60% del gasto en salud es aportado por los
habitantes, que tienen un ingreso per capita de
$1,500 dolares por afio.

» El objetivo era proveer servicios de salud de clase
mundial a ultra bajo costo.

 Elenfoque ha sido “Hub & Spoke”.

* Las instalaciones Spoke se enfocan en
diagndstico, tratamientos de rutina y
seguimiento

* Las instalaciones Hub se enfocan en
procedimientos complejos y cirugias

+ Latecnologia ha jugado un papel crucial:

» Telemedicina

* Equipo de alta tecnologia para realizar
procedimientos complejos

El costo de una cirugia a corazén abierto en India
representa como maximo 18% del costo en Estados
Unidos.

Reduccidn significativa de
los costos de operacion del
Sistema de Salud.

Incremento de la eficiencia y
efectividad durante todas las
etapas del proceso de
atencion del paciente, con
mayor foco en prevencion y
diagndstico.

Se crea un ambiente apto
para la innovacion que se ve
estimulado por los propios
Profesionales de la Salud al
enfrentarse constantemente
a retos

Fuente: “Delivering World-Class Health Care, Affordably”. Vijay Govindarajan y Ravi Ramamurti. HBR. 2018. https://hbr.org/2013/11/delivering-world-class-health-care-affordably

KPMG
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emania, controlc
0gramas e con

o dlabetes atraves de
0l 06 enfermedades

Alemania ha introducido programas de control de enfermedades que comprometen a los pacientes a realizarse checkups
regularmente y los médicos reciben mayores remuneraciones por los pacientes que se enrolan en el programa.

Situacion

inicial

Solucion y aportacion
de Dispositivos Médicos

Resultados

Alemania es el 3er
pais en consumo per
capita de
Dispositivos
Médicos (315
Délares).

Unicamente el
12.4% del gasto en
salud viene del
bolsillo de los
habitantes.

A pesar de esto, el
pais tenia un fuerte
problema derivado
de la diabetes que
era la octava razon
principal de muertes
en el pais.

El Sistema de Salud aleman
introdujo el programa de manejo
de diabetes.

El objetivo principal del programa
es incentivar los pacientes a estar
atendiéndose y monitoreandose
constantemente.

Los Dispositivos Médicos
juegan un rol clave en
cuanto al diagnéstico
prematuro para el control de
la diabetes.

Fuente: Healthdata.org, Ncbi. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4454117/

Se estima que aproximadamente 3 millones de pacientes que sufren diabetes estan inscritos en el programa.
La prevalencia de diabetes de 2010 a 2017 se redujo de 9.7% a 7.4%.
La tasa de mortalidad con pacientes inscritos al programa fue de 11.3% vs aquellos que no pertenecen con una
tasa de 14.4%.
Alemania es el tercer pais con mayor consumo per capita de Dispositivos Médicos en el mundo. Al afio se
destinan 315 ddlares por persona.
Ranking 2005 RankingZ016
Cardiopatiaisguémica o—o Cardiopatiaisquémica
Alzheimer e—o Alzheimer
Enfermedadescerebrovasculares e—o Enfermedadescerebrovasculares
Cancer de pulmdn o—o Cancer de pulmon
COPD e—o COPD
Cancer colateral o—o Cancer colateral
Dtros cardiovasculares o—o Diras enfermedades cardiovasculares
Diabetes 0\ Accidentes de transio
~ ~
Infec. Resp. Bajas o- -

Cancer de mama ®~ -

Hipertensidn

Cambio 2005 - 2016

Infec. Resp. Bajas
<. -@ Cirrosis hepatitis
~
- ~ i
~. 0 Diabetes

-
@Vlulenmalntemer&unal

Padecimiento cronico de rifion

KPMG
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MExIco esta en ransicion acelerada al envejecimiento

La sociedad mexicana esta comenzando una etapa en la que sumara un gran nimero de habitantes a la poblacion
economicamente activa. Después de esto, la poblacion de la tercera edad tendra una prevalencia importante.

Piramide poblacional
Miles de habitantes

90 -
85 -
80 -
75-
70 -
65 -
60 -

94

84
79
74
69
64

-19 11647
-14 11461

5-9 11388
0-4 11539

89 2018

394
637

1046
1613
242
3226

4239

—La poblacion en este rango de edad es
g un importante impulsor del consumo
691  mE 201 privado, la demanda interna y, por tanto
1,144

1,811 el PIB, segun CONAPO.

2,548
3,728 7.9%

4,606 )
5,592

—En total la poblacion crecera un 6% para
2021, lo que da como resultado un
aumento de la poblacion de 126
millones a 134 millones.

- 15000

10 000

5000

Fuentes: Banco de informacién econémica INEGI, SCIAN.

KPMG
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;JUB es1a fransicion epidemiologicay como se mide?

Se refiere a un proceso entre dos situaciones: una de bajo crecimiento demografico con altas tasas de mortalidad y
fecundidad; y otra de bajo crecimiento en poblacion con niveles también bajos en dichas tasas.

= Se pueden identificar dos momentos principales en la transicion = Enadicion, México también atraviesa por una transicion
epidemioldgica. El primero: la tasa de crecimiento de la poblacion epidemioldgica con un incremento significativo de las
aumenta por el descenso en la mortalidad. El segundo: ése enfermedades no-transmisibles como la hipertension arterial
crecimiento disminuye por un descenso en la fecundidad. sistémica, obesidad, diabetes y cancer.

EVla

2017
%07 8375 -Q

79.25

80 | : 747 745 74.15

70

60

50

40 -

30 4

20 -

Hong Kong Chile México Argentina Brasil Perti Venezuela Colombia Nigeria

Fuentes: (1) CEPAL.- https://www.cepal.org/celade/sitdem/de_sitdemtransdemdoc00e.html, (2) Programa Sectorial de Salud 2013-2018.- https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/211946/PAE_2013-2018.pdf
Fuentes: Andlisis de KPMG con informacién de (1) CEPAL y (2) Programa Sectorial de Salud 2013-2018.
Nota: (a) Se incluyen los paises con el mejor y peor resultado en este indicador, asi como aquellos que muestran resultados similares a México.
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d [ransicion epidemiciogica en Mexico Impicaretos

El patron de causas de muerte en México ha evolucionado con rapidez. En 1976 las enfermedades transmisibles (ET) fueron
responsables de 70% de todas las muertes en el pais, hoy en dia sdlo contribuyen con 12%.

TE en México Enfermedades que causan el mayor nimero de muertes en México
Muertes en porcentaje % del total de muertes en México Muertes en porcentaje % del total de muertes en México

m Enfermedades transmisibles (ET) 1976 EnoT 2015
8% 1 M Enfermedades no transmisibles (EnoT) Céncer cérvieo-uterino

70% 4 M lesiones Cancer de mama

Insuficiencia renal
60% - Enfermedades hipertensivas
50% Enfermedad cerebrovascular
Cardiopatia isquémica
40% 1 Diabetes mellitus

30% ET
! Tuberculosis pulmonar
20%
Enfermedad infec. intestinal
10% ’_‘/‘\/\\‘\‘\‘—‘ Afecciones periodo perinatal
0 l Neumonias

1955 1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995 2000 2005 é(] 1‘5 1‘(] L5 6 6 é 1‘[] 1‘5 2‘(]
« Las ET se han reducido considerablemente conforme al * Debido a la TE, la diabetes y las cardiopatias isquémicas

desarrollo del pais y los avances médicos. se han convertido en las principales causas de muerte

dentro de la poblacion mexicana.

Fuente: Informe al Ejecutivo Federal y al Congreso de la Union sobre la situacion financiera y los riesgos del IMSS, 2017-2018. http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/pdf/informes/20172018/21-InformeCompleto.pdf
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LOmparacion entre paises - fransicion epidemiciogica

Uno de los grandes desafios que enfrentan los Sistemas de Salud es lograr distribuir los recursos disponibles entre las
tecnologias médicas para afrontar los problemas de la poblacion a partir de intervenciones efectivas, eficientes y de manera

equitativa.

10 principales causas de muerte en 2016 y porcentaje de cambio, 2005-2016, todas las edades

México, Suecia y Angolal@

Ranking 2005 Ranking 2016 Cambio 2005 - 2016
"Q I Cardiopatia isquémica 0—0 Cardiopatia isquémica 50.8%
Diabetes (@—————————) Diabetes 15.6%
Enfermedad renal cronica 0—9 Enfermedad renal cronica 55.8%
Alzheimer G—@ Alzheimer 57.9%
Enfermedades cerebrovasculares 6—6 Enfermedades cerebrovasculares 25.5%
eroc @———@ eroc 36.9%

Accidentes de transito o~ -~ Violencia interpersonal 51.4%
Infec. Resp. Bajas e~ ~—a_ = e Accidentes de transito 5.0%

Cirrosis hepatitis C o -9 - -e Infec. Resp. Bajas 4.0%

"~~~ D) cirosis hepatiis C 31.7%

Violencia interpersonal

I
Cardiopatia isq 0 0 Cardiopatia isquémica -15%

. - Azheimer (@———————@) Azheimer 12%
Enfermedades cerebr lares 0 o Enfermedades cerebro | -1.7%

Cancer de pulmdn 0—” Céncer de pulmén 9.2%

eroc @————@ eroc 11.3%

Céncer de colon y recto e—e Céncer de colon y recto 6.3%

Infec. Resp. Bajas o—o Infec. Resp. Bajas 10.1%
Cancer de prostata Cancer de prostata 8.1%

Otras cardiovasculares 0 ~~_ Fibrilacion atrial 16.2%

Ranking 2005 Ranking 2016 Cambio 2005 - 2016

Fibrilacion atrial Otras cardiovasculares 1.67%

Ranking 2005 Ranking 2016 Cambio 2005 - 2016

Relacionado con diarrea 0—” Relacionado con diarrea -53%

Infecciones respiratorias Q @ Inf respiratorias -28%

Tuberculosis e—e Tuberculosis -22%

Malaria VIH 71.9%
VIH Cardiopatia isquémica 22.4%

S
<

S

~

S
s ~ .
Desnutricién e~ ~o = Malaria -41%
~

S

~

<
~
~

Cardiopatia isquémica Enfermedad cerebrovascular 5.1%
Enfermedad cerebrovascular Desnutricion -28%
Nacimiento prematuro 0 - Accidentes de trénsito -3.2%
Accidentes de transito Nacimiento prematuro -12%

Transicion epidemioldgica Si bien adn no llegamos al estatus de Suecia

respecto a la TE, donde las 10 principales
t causas de muerte son enfermedades no

E transmisibles, hemos llegado a un estatus
donde solo 2 de las 10 principales causas de
muerte son enfermedades transmisibles.
Otros paises como Angola estan en
momentos diferentes de la transicion, con
muertes por enfermedades no transmisibles
creciendo a tasas significativas.

C

[/

Fuentes: Analisis de KPMG con informacion de Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME).

KPMG

Nota: (a) Paises seleccionados que muestran ejemplos de extremos en transicidn epidemioldgica.




-NMexIco

10 principales causas de muerte en 2016 y porcentaje de cambio, 2005-2016, todas las edades

Ranking 2016 Cambio 2005 - 216

o Cardiopatiaisquemica

Ranking 2005
‘g Cardiopatiaisguémica o
Diabetes e

Enfermedad renalcronica 9

e Diabetes

9 Enfermedad renalcronica

Alzheimer o

o Alzheimer

Enfermedadescerebrovasculares e

e Enfermedadescerebrovasculares

eroc ()

Accidentes de transito 0— -
Infec. Resp. Bajas e- -
Cirrosis hepatitis C e— -

Violenciainterperzonal

Fuentes: Analisis de KPMG con informacion de Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME).

KPMG

o EPOC

Violenciaintempersonal

~ -9 Accidentes de transit

T - -e Infec. Resp. Bajas
T - -@ Cirrosis hepatitis C
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10 principales causas de muerte en 2016 y porcentaje de cambio, 2005-2016, todas las edades

B o

Ranking 2016 Cambio 2005 - 216

. - Earl:lil:luaﬁaisquémi[:ao
Alzheimer e

o Cardiopatia isquémica

eﬂlzheimer

Enfermedadescerebrovasculares 9

e Enfermedadescerebrovasculares

Cancer de pulman o

eroc (@)

Cancer de colon y recto G

G Cancer de colon y recto

Infec. Resp. Bajas 0

ﬂ Infec. Resp. Bajas

Cancer de prostata 9

Otras cardiovasculares 9— -
—
Fibrilacidn atrial

Fuentes: Analisis de KPMG con informacion de Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME).

KPMG

9 Cancer de prostata
Fibrilacion atrial

- -@ Otras cardiovasculares
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10 principales causas de muerte en 2016 y porcentaje de cambio, 2005-2016, todas las edades

Ranking 2005 Ranking 2016
Relacionado con diamea o o Relacionado con diamea
Infecciones respiratorias e e Infecciones respiratorias

Tuberculosis 9 9 Tuberculosis
malaria (@~ . VIH

Cardiopatiaisguémica

Cardiopatiaisquémica Enfermedad cerebrovascular

S
Enfermedad cerebrovascular "*9 Desnutricion

Macimientoprematuro 9- - - Accidentes de transit

Accidentes de transitm - -@ Macimiento prematuro

Fuentes: Analisis de KPMG con informacion de Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME).

KPMG 4



N0 delos retos es Incentivar ia atencion temprand
Nara generar Impacto Soclaly reducir Costos

Los productos de los asociados de AMID cubren mas de 75 especialidades médicas, incluyendo aquellos que esta involucrados

en las etapas tempranas como el diagndstico; por lo tanto los Dispositivos Médicos tienen el potencial de continuar
coadyuvando en la resolucion de los principales desafios en México.

En materia de atencion hospitalaria se observan los

siguientes desafios:

» Centrar la atencion médica y los esfuerzos
comerciales en resolver necesidades de la ‘
poblacion de forma integral, anticipatoria al dano. \O

» Colaborar en la resolucion efectiva de v
enfermedades cronicas a partir de iniciativas
especificas y proyectos piloto.

> Impulsar el acceso de la poblacion a
intervenciones efectivas, de alta calidad.

Fuentes: Analisis de KPMG.

KPMG
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SENENICIOS e Una Sociedad Saludabie enfa
Nroductividad laboral

La interseccion del envejecimiento de la poblacion y la alta incidencia de enfermedades no transmisibles llevan a una
disminucion de la poblacion en edad productiva y a un deterioro de salud para trabajadores actuales o potenciales.

Pérdida de productividad por distintos padecimientos

% de tiempo perdido
Neoplasma
Avrtritis
Distimia
Depresion
Dolor de cabeza tensional
Migrafa
Asma
Enfermedades pulmonares
Diabestes Mellitus
Ataques no isquémicos
Ataque isquémico

Enfermedad isquémica del corazon

I Ausentismo I Presentismo

11.2

Fuentes: Murray et al. (2012), Salomon et al. (2012) and Goetzel et al. (2004)

*Presentismo: Se refiere a la pérdida de productividad mientras un paciente se encuentra en horas laborales.

KPMG

Las enfermedades conllevan costos
directos asociados con la prevencion y el
tratamiento, y los asociados con la perdida
de productividad.

» México, que tiene uno de los costos de
produccion estimados mas bajos tiene el
beneficio de una carga de enfermedades no
transmisibles particularmente baja.

« Sus indices de tabaquismo y presion arterial
son bajos y, aunque su IMC promedio y su

prevalencia de diabetes son relativamente altos,

su carga de enfermedad, que es un poco alta,
se ve compensada por la baja carga de los
trastornos mentales y las enfermedades
respiratorias.
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JEmpIoS e COoSLO-electividad en la atencion de
Nadecimientos en Mexico

La diabetes es la segunda causa de muerte en México y genera importantes costos directos e indirectos. A su vez, lo es

también como consecuencia del sobrepeso y obesidad.

Sobrepeso y Obesidad

* la diabetes causada por sobrepeso y obesidad le
cuesta al Sistema de Salud en México mas de
85,000 millones de pesos al afio, generando mas de
400 millones de horas laborales perdidas al afo,
equivalente al 32% de los empleos generados en
2014.

« Invertir en prevencion de enfermedades cronicas no
transmisibles es costo-efectivo.

$4085por VS  $840 por
persona persona
Inversion para Perdidas
implementacion economicas
de acciones estimadas
integrales

Diabetes y los Costos Asociados

» (Carga econdmica de la diabetes mellitus en México
en millones de pesos (2013):

$ 362,859.82

(2.25% del PIB)

COSTOS COSTOS
DIRECTOS INDIRECTOS

$179,495.33 $ 183,364.49

(1.11% del PIB) (1.14% del PIB)

Fuente: "Kilos de mas, pesos de menos: Los costos de la obesidad en México”. IMCO. 2015

KPMG

Fuente: "Carga econdmica de la diabetes melitus en México, 2013". FUNSALUD. 2015
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0S UISposItvos Medicos Se encuentran en todo el
NI0CES0 de atencion del paciente

Hoy, los dispositivos médicos son tecnologia de vanguardia en constante desarrollo, que se crean con el objetivo de que los
pacientes puedan acceder a opciones avanzadas de tratamientos que mejoran su calidad de vida de manera sustancial.

Sabana térmica PCR Muiltiple Cirugia metabolica Glucdmetro Protesis tumoral
Normotermia Infecciones bacterianas Diabetes Diabetes Falla de implantes
) - - Resectoscopio plasma P
Portafolio de tamizaje Prueba de dano a rifion . CopIo P! Recuperacion de trombos
. - . o Hiperplasia de prostata . L
Cancer cérvico-uterino Fallo agudo al rifién Tombectomia Mecéanica
Catéter Venoso
Cancer Presion negativa
Lecho de herida
Salas Hibridas

Multiples padecimientos

Terapia de reemplazo renal
Enfermedad renal crénica

Termoplastia bronquial
Asma
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0S UISposItvos Medicos Se encuentran en todo el
NI0CES0 de atencion del paciente

a Prevencion

Sabana térmica. Con su uso en mil pacientes sometidos a cirugia se ahorran al menos $6 millones de pesos a la institucion.

Portafolio de tamizaje: 1 de 7 mujeres con Pap normal y positivas para VPH16 tuvieron displasia cervical. Las pruebas molecular de VPH con la de
inmunohistoquimica mejoran la deteccion oportuna de CaCu.
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0S UISposItvos Medicos Se encuentran en todo el
NI0CES0 de atencion del paciente

Diagnastico

PCR Multip/e. El uso de PCR multiplex anidada para el diagndstico de infecciones bacterianas disminuye el uso innecesario de antibidticos, acorta la
estancia hospitalaria y puede disminuir los costos hospitalarios hasta un 17% por paciente.

Prueba de dano a rinom. pruebas especificas que predicen un fallo agudo al rindn, aseguran un mejor tratamiento del paciente, que permite a los médicos
tomar decisiones oportunas que mejoran sustancialmente el prondstico de vida o recuperacion.

Colangioscopio. Se alcanza una sensibilidad del 76.5% utilizando las pinzas de biosia del sistema al realizar colangioscopia con esta tecnologia, frente a
29.4% de sensibilidad utilizando biopsia ciega y 5.9% de sensibilidad utilizando cepillado.

SIEMENS .-,

OB oo BADD oot .
i ida.™ z o s smith&nephew
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QIAGEN
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Clinical Diagnostics
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0S UISposItvos Medicos se encentranentodoe
NI0CES0 de atencion del paciente

Tratamiento

Cirugia metabdlica. Intervencion costo-ahorradora que propicia la remision de DT2 y la reduccion del exceso de peso, evitando la utilizacion en el futuro de
recursos destinados al tratamiento de la DT2

Resectoscopio plasma. Reduce el riesgo de Sindrome RTU en 100%, transfusidn sanguinea un 65%, retencion de coagulos un 58%, estancia hospitalaria un
16%, reingresos un 64% , asi como el tiempo de sondaje un 11%.

Catéter venosos. Ayuda en la proteccion contra infecciones y, por ende, reduce los costos al reducir la infeccion, eficaz contra los patdgenos responsables
de CLABSI.

Sala hibridas. Con las salas hibridas se pueden realizar procedimientos menos invasivos y mas complejos reduciendo los tiempos de operacion hasta en
60% y tiempos de recuperacion de hasta 30 dias

Terapia de reemplazo renal automatizada. El uso de la terapia automatizada esta directamente asociada a la disminucion en la utilizacion de recursos
hospitalarios y a una mejor calidad de vida de los pacientes, finalmente a un menor costo por paciente dentro de las Terapias de Sustitucion Renal.

Termaplastia bronquial E| procedimiento realizado en pacientes con asma grave (definicion ATS/ERS 2014) no controlado ha demostrado reduccion en las
exacerbaciones leves y graves de asma, disminuyendo la tasa de visitas a emergencias y hospitalizaciones.
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0S UISposItvos Medicos se encentranentodoe

-~

DI0Ceso de atencion del paciente

Medidor de Glucosa. Entre un 60% y un 75% de las complicaciones en pacientes con DM se pueden reducir a partir del auto monitoreo resultando en un
mejor control del paciente al mantenerlo en rango asi como una disminucion en los costos de atencion de las complicaciones como hipoglucemias,
hiperglucemias, etc.
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0S UISposItvos Medicos Se encuentran en todo el
NI0CES0 de atencion del paciente

Complicaciones

Protesis Tumoral Tecnologia de rescate por falla de implante primario, infeccion interquirdrgica o cancer 6seo logrando incorporar a sus actividades diarias
al paciente y ofreciendo la dltima opcion protésica y de salvamento al paciente, mejorando los costos hospitalarios e incorporando al paciente a la actividad
econdmica del pais.

Trombectomia Mecanica. Los pacientes que no son aptos para recibir el tratamiento con activador tisular del plasmindgeno intravenoso (t-PA i.v.) o bien
que no respondan a éste, son los idoneos para el procedimiento con el dispositivo Recuperador de trombos.

Presion negativa. Prepara el Lecho de Herida aguda o Cronica poco profunda y con exudado moderado; cerrandola hasta un 60% mas rapido que una cura
tradicional.

Ol’tho m Cimneis. y SIEMENS ..,
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4 Industria de Dispositivas Medicos ha mantenida un
CrECIMIENt0 SoStenido

La constante inversion privada asi como el superavit de la balanza comercial han impulsado el crecimiento de la industria de
manera consistente en los ultimos afos, con cifras por encima del crecimiento econdmico del pais.

Valor de mercado y porcentaje que representa del PIB
En millones de dolares — México 2017

$6,000 - mmmm Valor de mercado Como % del PIB 4' 0250,
TCCA: 7. °j 0.21%

$5,000 - (CC 9% 0.20% ° .
0.18% 0% - 0.20%
147 - 0.15%

$3,000 -
- 0.10%

$2,000 +
- 0,
$1,000 A 0.05%
s - 0.00%

2010 20m 2012 2013 2014 2015 2016 2017

* EIPIB de la industria de Dispositivos Médicos ha aumentado a una tasa de 7.9% anualmente. En 2017 representd 0.21% del PIB total
mientras que por ejemplo, la industria aeroespacial representa 0.09%. EI PIB del pais ha crecido a una tasa de 2.9% en el mismo periodo.

Fuentes: Andlisis de KPMG con informacién de INEGI y “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017”, BMI Research.

KPMG
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LA

(TCCA 9.7%) y dispositivos ortopédicos y prostéticos (TCCA 4.9%).

Valor de mercado de la industria de Dispositivos Médicos

aS 1S categornas delaindustria crecen arnimos
Stantes

Todos las categorias han tenido crecimiento sostenido, algunas que han presentando crecimiento relevante son Consumibles

En millones de dolares — México 2017

$6,000 -

$5,000

$4,000

$3,000

$2,000

$1,000

$-

Fuentes: Andlisis de KPMG con informacién de INEGI y “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017”, BMI Research.

KPMG

2012

Otros

Aditamentos para el paciente

Dispositivos de ortopedia y prostéticos
Productos dentales
Aparatos de imagen para el diagnostico
Consumibles

2013

2014

2015

2016

2017

* Este informe utiliza una amplia

definicion de equipos médicos,
similar a la utilizada por la FDA
de EE. UU. y las autoridades
reguladoras de la UE.

En resumen, se define como
cualquier equipo utilizado para
tratar o diagnosticar una
enfermedad, que tiene contacto
directo con el paciente.

Los productos farmacéuticos, el
diagnastico IV y los equipos de
laboratorio no se encuentran
dentro del alcance de esta
grafica.
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palanza comercial Tavoranie Y una Solda ventala
competiiva

Derivado de las ventajas competitivas en manufactura (21.2% por debajo de EEUU en costos), México se ha convertido en un
clister de manufactura orientado a la exportacion, aumentando el superavit de la balanza comercial en los Ultimos anos.

Balanza Comercial de Dispositivos Médicos Ahorros en costos de manufactura de Dispositivos Médicos, 2015
En millones de délares - México Por pais, como porcentaje vs EE.UU.

m Exportaciones
12,000 - M Importaciones 0.0%

M Balance
10,000 - 9,093 9817

8,480
7,833

8,000
6,000
4,000
2,000
-21.2%
EE.UU. Japén  Alemania  Francia Reino  Australia Italia Canadd  México
201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 Unido -
» En 2017 se alcanzd un superavit récord de 4,429 millones de ddlares. * La principal ventaja competitiva de México son los bajos costos de
manufactura.
+ Con esto, México se ubica como el principal exportador de
Dispositivos Médicos a EE.UU. y el octavo mayor exportador a nivel » Entérminos generales, es 21% mas barata la manufactura en México
mundial. que en los Estados Unidos.

Fuentes: Andlisis de KPMG con informacién de INEGI y “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017", BMI Research, KPMG competitive alternatives.
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Lreciente atraccion de inversion extranera

El constante crecimiento de la industria ha atraido inversion extranjera, principalmente de empresas estadounidenses que
buscan una operacion basada en una mano de obra calificada a costo altamente competitivo..

Inversion extranjera directa en la industria de Dispositivos Médicos
En millones de ddlares - México

450 -
100 386
350
300
250
200
150
100

50

0

2010 20m 2012 2013 2014 2015 2016

» En 2016 la inversion extranjera directa en Dispositivos Médicos alcanzd un valor de 214 millones de ddlares.
+ Esto represento el 0.80% de la inversion extranjera directa total.

Fuentes: Banco de informacion econémica INEGI.
© 2019 KPMG Cérdenas Dosal, S.C., la firma mexicana miembro de la red de firmas miembro independientes de KPMG afiliadas a KPMG International Cooperative (“KPMG International”), una entidad
suiza. Las firmas miembro de la red de firmas independientes de KPMG estan afiliadas a KPMG International. KPMG International no provee servicios a clientes. Ninguna firma miembro tiene autoridad para 48
obligar o comprometer a KPMG International ni a ninguna otra firma miembro frente a terceros, ni KPMG International tiene autoridad alguna para obligar o comprometer a ninguna firma miembro. Todos los
derechos reservados



JENEra ano Conano empleos drectos e Indrectos

Con soporte en la inversion privada, el constante crecimiento de la industria, tanto en produccion como en el superavit de la
balanza comercial, ha provocado un aumento en los empleos generados por la industria.

Empleos de la industria de Dispositivos Médicos
Empleados - México

160,000 1 mm  Obreros
140,000 | M  Empleados 4’
0

5% ~E B e
120,000
100,000 - — -
80,000 - [es27]
60,000 -| 02 120,689 127,951 129,666

95,287 98,723 100,522 105,986 g

40,000 - [EEPRE] 87,619 84,454
20,000

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

* Laindustria brinda empleo a casi 130,000 personas y el namero de empleos generados por la industria de Dispositivos Médicos han
aumentado 28% de 2010 a 2016.

* Laindustria representa el 0.31% de la poblacién econdmicamente activa.

Fuentes: Banco de informacién econémica INEGI, SCIAN.

KPMG
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Lapacidad instalada que Se utlliza mas

Al tener un mercado que crece de manera sostenida, las plantas comienzan a operar a sus capacidades maximas, lo cual indica
que la industria de Dispositivos Médicos tiene potencial de incrementar la inversion.

Porcentaje de capacidad de planta utilizada
En porcentaje %

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

* Después de la crisis financiera generada en los Estados Unidos, donde la capacidad instalada producia a un 79% de la
capacidad total, la produccidn ha llegado a 85% de utilizacion en 2017. Esto nos indica principalmente que:
o La industria continua creciendo a ritmo sostenido.
o Cada vez se vuelve mas atractivo para los inversionistas fondear la capacidad de produccion de la industria
de Dispositivos Médicos.

Fuentes: Banco de informacién econémica INEGI, SCIAN.
© 2019 KPMG Cérdenas Dosal, S.C., la firma mexicana miembro de la red de firmas miembro independientes de KPMG afiliadas a KPMG International Cooperative (“‘KPMG International”), una entidad
suiza. Las firmas miembro de la red de firmas independientes de KPMG estan afiliadas a KPMG International. KPMG International no provee servicios a clientes. Ninguna firma miembro tiene autoridad para 50
obligar o comprometer a KPMG International ni a ninguna otra firma miembro frente a terceros, ni KPMG International tiene autoridad alguna para obligar o comprometer a ninguna firma miembro. Todos los
derechos reservados



MEXICO eS Un ClSter de manuractura muy reievante a
Vel mundial

México es el pais mas competitivo de América para la manufactura, con costos 21% mas bajos que en Estados Unidos,
contando incluso con clusteres de innovacion.

Clasters importantes de Dispositivos Médicos en el pais La importancia de la industria en México

30 asociados

CLUSTER DE .
) PRODUCTOS MEDICOS
DE LAS CALIFORNIAS

= Ter exportador de Dispositivos Médicos en América Latina y 8o a T
nivel global i

= Ter proveedor de Dispositivos Médicos a Estados Unidos Sﬂi}
Juifii}

= 4o exportador mundial de agujas, catéteres, canulas e instrumentos
similares a nivel global N

13 asociados

&Biol\/led

= 6o exportador de aparatos de electrodiagnéstico a nivel global

Q
= 3er exportador mundial de instrumentos y aparatos de medicina, WD@
cirugia, odontologia y veterinaria

= 7o exportador global de jeringas con aguja para uso médico ,.-"':*
= 6 Empresas de la AMID forman parte de estos clisters de 0
innovacion
La industria representa. ..
0 0 0 Se ubica en el lugar 19 en contribucion al
2.20 A) 0.80 A) 1 .57 A) PIB manufacturero; por encima de
De la exportaciones totales De la inversion extranjera total De la manufactura total importantes industrias comola
farmacéutica, acerera y aeroespacial.
Fuentes: INEGI, Claster de productos médicos de las californias y Biomed.
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MEXICO 85 Un mercado atractivo a nivel mundial con
Oportunidiad de continuar creciendo

Existe una oportunidad significativa para crecimiento a través de consumo interno ya que, a pesar de ocupar el onceavo lugar
como mercado mas importante a nivel mundial, se ubica en la posicion 45 de la OCDE en cuanto a tamafio de mercado per capita.

Principales mercados para los Dispositivos Médicos Consumo de Dispositivos Médicos per capita
Consumo en millones de dadlares 2017 Consumo en dolares 2017

477

Estados Unidos 154,909 Estados Unidos

Alemania Suiza
Japon Alemania
China Dinamarca

Noruega
10,300 Austria
8,877 Suecia
6,782 Bélgica

Francia
Reino Unido 256
[talia

Canada

Corea del Sur B 5773 Holanda
1170 2 400 A1 Chile I %8
Brasil | 4,764 45to. I@I 38
Colombia |1.377 Colombia 28
Chile | 863 Brasil 23

« Sibien México es el 11¢"mercado mas grande de consumo de Dispositivos Médicos a nivel mundial, per capita es el nimero 45, esto

indica que hay una importante oportunidad de incrementar los beneficios que el consumo per capita general@.
Fuentes: Anélisis de KPMG con informacién de “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017", BMI Research
Nota: (a) Se incluye un extracto del listado total como referencia. En ambas graficas se muestran los paises con los mejores resultados, a México y a paises de Latinoamérica para fines comparativos.
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Jportunidad de liderazao en Lispositivos Medicos

México es un importante exportador de Dispositivos Médicos, aunque existe una importante oportunidad en consumo

interno.@

Cifras en millones de dolares
(2017)

i #
L
s a

A4

N L7
Z 1 1IN

$4,909 $ 547 $1,377 $6,782 $10,299
$9,817 $ 2,476 $ 67 $1,902 $ 5,865
0.41% 4.31% 0.38% 0.2% 0.22%
$4,429 $ 363 $1,170 $5,309 $8,355
1.87 6.82 0.06 0.36 0.70

Indica el pais con el mejor resultado relativo en cada una de las cifras mostradas (la comparativa se realiza exclusivamente entre el grupo de paises mostrado).

90% de las exportaciones de Dispositivos Médicos de México son hacia

Estados Unidos

80% de las importaciones a México provienen de Estados Unidos, 19%
provienen de Canada

Fuentes: Anélisis de KPMG con informacién de “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017", BMI Research, OCDE, Proméxico
Nota: (a) Paises seleccionados por su resultado destacado respecto al tipo de datos mostrados, y otros para fines comparativos y referenciales.
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| 0S DISPOSIIVOS Medicos forman parte de oS
Jeneradores e INgresos Por dvisas mas Importantes

Los Dispositivos Médicos se encuentran en la 9" posicion en cuanto a la generacion de ingresos por fuentes extranjeras.

Ingresos generados por divisas
Millones de dolares - 2017

$140,000 - ﬁ

$120,000 -
$100,000 -
$80,000 -
$60,0UU i $126,670 v
| - T I
$40,000 ‘” = :
$20,000 - $28.771 | |
g 23,701
- |
Automotriz Remesas  Exportaciones Computadoras Exportaciones  Teléfonos Productos Productos 1 Dispositivos |
Familiares petroleras Agropecuarias Alimenticios  Quimicos |  médicos |
L

Fuentes: Analisis de KPMG con datos de INEGI y OEC México.
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LONSUMO Nacional como ImpuiSor del bienestar Social

El consumo de Dispositivos Médicos en México ha tenido un crecimiento considerable en los ultimos 5 afos, sin embargo, aun

existe una importante area de oportunidad para seguir creciendo y convertirse en un pilar fundamental del Sistema de Salud.

Valor de mercado de los Dispositivos Médicos

Consumo en millones de ddlares - 2017

8000 -
Il Valor de mercado

$6,782 . P .
7000 - 42% Il Crecimiento en los Gltimos 5 afios

6000 | 34%
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1000 -

0,

Canada Brazil Colombia Argentina Peru

- 50%

- 40%

- 30%

- 20%

- 10%

- 0%

- -10%

- -20%

» Meéxico ha tenido un crecimiento importante en los Gltimos 5

anos en cuanto al valor de mercado de los Dispositivos
Médicos.

Nota: Paises seleccionados para fines comparativos. Se incluyen paises que presentan resultados destacados y

otros de caracteristicas econdmicas y regionales similares.

Consumo de Dispositivos Médicos per capita y EV
Indice — 2017

200 -
180 |
160 -
140 |
120 -
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185

Argentina Colombia Canada

Fuentes: Analisis de KPMG con informacién de “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017", BMI Research, OCDE, Proméxico
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* Los Dispositivos Médicos son factor que incide en incrementar
la EV (como también el uso eficiente de recursos, la atencion
integral oportuna y efectiva).

- 84

- 82

- 80

- 78

- 76

- 74

- 72

- 70

55



(1asto en salud, relevante para el ienestar sockl

En paises desarrollados (como Canada y Reino Unido) se observa una potencial relacion entre gasto en salud y esperanza de
vida. De impulsar un Sistema de Salud con mayor eficiencia y efectividad, se visualiza una oportunidad de tener un impacto
directo en la esperanza de vida.

Gasto en salud como porcentaje del PIB Gasto en salud como porcentaje del PIB en México
En porcentaje % - 2017 En porcentaje % - 2012 a 2017
p &7 P 17 B Gasto en salud como porcentaje del PIB
84 B Gasto en salud como % de PIB - 12%  7.0% - I Crecimiento porcentual del PIB
I Esperanza de vida 6.2% 6.3% 6.2% 6.2% 6.2%

82 5.9%

L 10% 6.0%

80 5.0% -

- 8%
78 4.0% -
- 6%
76 3.0% -
- 1%

74 2.0% - 2.0%

72 IR

70 0% 0.0% -

Canada Brasil Reino Unido Colombia Chile 2011 2012 2013 2014 2015 2016

» Meéxico gasta en salud 4 puntos porcentuales menos que Canada, la diferencia entre la esperanza de vida promedio es mayor a tres
anos.
« El gasto en salud en México en el Gltimo sexenio se mantuvo relativamente estable aunque mostrd una ligera caida de 0.3%.

Nota: Paises seleccionados para fines comparativos. Se incluyen paises que presentan resultados destacados y otros de caracteristicas econdmicas y regionales similares.
Fuentes: Anélisis de KPMG con informacion de “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017, BMI Research, OCDE, Proméxico
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Jportunidades para mejorar [a eficiencia del sistema
(e valud

Dentro de los distintos indicadores que permiten medir la eficiencia, México aun muestra cierto rezago para brindarle salud a
la poblacion en comparacion con otros paises que presentan mejores resultados.

Estancia promedio en hospitales Namero de cirugias Personas por cama en el Sistema de Salud
Numero de dias - 2017 % sobre la poblacion total - 2017 Nimero de personas - 201

°1 78 %7 31% 0 1,016

8 30% - 1,000 - 923

7

6 25% - 800 -

° % 501

600 -

4 15% A 465 376

3 o | 400 -

) 10% 184

1 5% | 200 -

0 0% - 0 -

Canada  Brasil Reino Unido México Colombia Chile Canada Brasil Reino UnidoMéxico Colombia Chile Canada Brasil Reino UnidoMéxico Colombia Chile
Ademas de impactar en el costo de Con la saturacidn que existe en En México hay una cama por cada
atencion, podria significar servicios hospitalarios, incrementar 1,016 habitantes. En Canada existe
desperdicio de recursos y poco las cirugias justificadas puede una cama por cada 184 habitantes.
impacto en el bienestar. incrementar la eficiencia. Esto se relaciona con los indicadores

anteriores

Nota: Paises seleccionados para fines comparativos. Se incluyen paises que presentan resultados destacados y otros de caracteristicas econdmicas y regionales similares.
Fuentes: Anélisis de KPMG con informacion de “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017, BMI Research, OCDE, Proméxico

KPMG



RECISEN0 del gasto pUbIco Y Su eficiente asignacion
Duede generar benelicios de Salud

Mientras que en México el 41% del gasto en salud proviene del bolsillo de la poblacidn, en Francia representa el 6.8%. De
disminuir el gasto de bolsillo a raiz de un Sistema de Salud mas efectivo y eficiente, se podrian generar beneficios econdmicos
(consumo, ahorro, etc.) asi como en disminucion de los afnos de vida perdida.

Tipos de gasto en salud B Publico Porcentaje de gasto de bolsillo del gasto total vs

En % del total de gasto — 2017 Est. M@ Privado AVP - 2017
B Gasto de bolsillo

100% - 7000 -
0 AT/ — 0 -

80% | 15% 32% 0 41% 8% 32% % 6000 .

70% - = & 5000 -

60% - 15% S s 4 L 4

50% - <2 4000 -

40% - =8

30% - El § 3000 +

20% - = 2000 -

10% -

0% T 1000 T T T T T T T 1
Canads  Brasil  Reino Unido Colombia  Chile 5 10 15 20 25 30 35 40 45
% de gasto de bolsillo sobre gasto total
» Meéxico es el segundo pais de la OCDE con mayor proporcion * Por cada punto porcentual que aumenta la proporcion de
de gasto de bolsillo con 41%. gasto de bolsillo, 100 mil habitantes tendrian 54 AVP.

Nota: Paises seleccionados para fines comparativos. Se incluyen paises que presentan resultados destacados y otros de caracteristicas econdmicas y regionales similares.
Fuentes: Anélisis de KPMG con informacion de “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017, BMI Research, OCDE, Proméxico
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crementar el consumo eficiente oe DiSpositives
Medicas per capita podria disminuir el gasto de baisilo

En México, el tamano de mercado de Dispositivos Médicos per capita equivale a 38 dolares. En mercados mas eficientes tales
como el francés, el valor de mercado es de 225 dolares por habitante.

Mercado de Dispositivos Médicos per capita vs gasto de bolsillo
En porcentaje % - 2017

s, B
PN

40 ~

L P 4
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] 0.0.’:. o
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+ 11

5,

% de gasto de bolsillo sobre gasto total

0

0 100 200 300 400 500
Tamano de mercado de Dispositivos Médicos per capita

600

A mayor tamafiio de gasto en Dispositivos Médicos per capita,
mas se potencia la reduccidn del gasto de bolsillo

» Meéxico es el segundo pais de la OCDE, detras de Letonia, con mayor
proporcion de gasto de bolsillo.

» EI41% del gasto total en salud es gasto de bolsillo que realizan los
habitantes para satisfacer sus necesidades en salud.

* A suvez, México es el 5 pais de la OCDE con menor tamano de mercado
de Dispositivos Médicos per capita.

» Francia, uno de los mercados mas eficientes, tiene una gran participacion
de Dispositivos Médicos en su Sistema de Salud.

» Considerando esto, se podria inferir que:

» Una mayor participacion de los Dispositivos Médicos en un
Sistema de Salud contribuye con el tratamiento preventivo, lo
que reduce el nimero de eventos catastraficos y requieran de
gasto de bolsillo.

Nota: Se identifica a Francia como un pais con resultado destacado en tamafio de mercado y porcentaje de gasto de bolsillo.
Fuentes: Andlisis de KPMG con informacion de “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017", BMI Research, OCDE, Proméxico
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ndustria mexicana adaptandose a ias (endencias

0lopales

Temas relevantes para la industria, como Telemedicina y Ciberseguridad, aln tienen potencial de seguirse desarrollando en

México para aprovechar los beneficios que otorgan.

Telemedicina

Ciberseguridad

Aunado a lo anterior, existe también una fuerte dispersion a nivel pais
en cuanto a los profesionales de la salud, por lo que sistemas
innovadores como la telemedicina se vuelven relevantes

Unidades médicas con servicios de telesalud,
2013

Costo promedio de un dato robado
Dolares, 2018

Salud
Financiero

380
245

Servicios 223
Educacion 200 . Sg estima que a nivel mundial 320
Sciencias de.. 188 millones de Dispositivos Médicos
Tecnologia estaran conectados al internet
Comercio
Comunicacio. . *  Por lo tanto la informacion delicada
'"g“smf" en el sector salud es la més valiosa
c nergia de cualquier industria. Esto sugiere
nsum . e
?u::mz que una infraestructura solida en
Transporte Dispositivos Médicos requiere de un
! sustento de ciberseguridad
Medios N
Investioacic importante
nvestigacion
Publico
0 100 200 300 400

Fuentes: Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME), CENETEC.
*. Proméxico: analisis de mercado de la ciberseguridad.

60






4 Industria na incrementado SuS Solcitudes ale
CIOBYCISS®

Las tecnologias para la salud son elementos cruciales en el Sistema Nacional de Salud (SNS) para la prevencidn, el
diagnadstico, el tratamiento y la rehabilitacion; y la industria de Dispositivos Médicos ha incrementando de manera importante

sus solicitudes para ingresar a cuadro basico.

Solicitudes de actualizacion al Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud, Dispositivos Médicos de innovacion
Numero de solicitudes

20

2017

2013 2014 2015 2016

Fuentes: Diagnéstico situacional; analisis comprendido entre enero de 2014 y diciembre de 2017.
Nota: (a) CICByCISS: Comision Interinstitucional del Cuadro Bésico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

KPMG
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BUSCa Impulsar 12 adopcion e tecnologia Innovadora en e
SECIOr pUbICco para beneicio de a pobiacion

La industria somete solicitudes de actualizacion en los catalogos de material de curacion, instrumental y equipo médico,
auxiliares de diagnostico asi como osteosintesis y endoprotesis.

Solicitudes de Dispositivos Médicos al Tipo de insumos por catalogo de destino

CBCISSt Auxiliares de diagnostico

10%

Modificacion

Instrumental y
equipo médico
17%

menor, 29%
Osteosintesis

Inclusion y endoprotesis

(clave
nueva), 64%

46%

Material
de
curacion
27%

Modificacio
n mayor, 7%

La industria busca introducir nuevas claves al ... dentro de las cuales se identifican diversos tipos
Sistema de Salud... de insumo por catalogo de destino.

Fuentes: Diagnéstico situacional; anélisis comprendido entre enero de 2014 y diciembre de 2017.
Nota:  (a) Cuadro Basico y Catéalogo de Insumos del Sector Salud
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Cuenta con un porcentale de aproacion alto en
soiciiudes e actuaizacion al Cuadro Basico
Catdlogo de Insumos el Sector Salud

Solicitudes de actualizacion al Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud
Nimero de solicitudes, en porcentaje %
No procedentes

1%

En proceso

Procedentes de dictamen

I 0
68% ~. D%




Sinembargo el porcentale de aprobacion en solcitudes
de actualizacion a catalogos Institucionales es menor

El namero de solicitudes y el porcentaje de aprobacion es menor en comparacion con las solicitudes que recibe la Comision
Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

Solicitudes de actualizacion al catalogo de insumos del IMSS Solicitudes de actualizacidn al catalogo de insumos del ISSSTE
Nimero de solicitudes, en porcentaje % Numero de solicitudes, en porcentaje %

No
procedentes

Procedentes

No 31%

61% Procedentes
39%

procedentes
66%

Fuentes: Diagndstico situacional; andlisis comprendido entre enero de 2014 y diciembre de 2017.
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F 0SG es la entidad conmayor porcentaje de
apronacion de Dispositvas Medicos

Mientras que el Consejo de Salubridad General es la entidad que toma la mayor cantidad de tiempo para la evaluacion de
costo-efectividad de un Dispositivo Médico, tiene un porcentaje de aprobacion mas alto que el IMSS e ISSSTE.

Tiempos de respuesta Solicitudes procedentes y no procedentes
Semanas desde sometimiento hasta oficio de respuesta Numero de solicitudes, en porcentaje %
40 - 45 - I Solicitudes procedentes
35 I Enproceso de aprobacion
35 - 40 I Solicitudes no procedentes
35
30 - 25%
25 | 30
25
20 -
15 | 20
15
10 - 10
5 5
0 - 0
CSG IMSS ISSSTE CSG IMSS ISSSTE

Nota:  (a) Consejo de Salubridad General, los tiempos de respuesta estén referidos en la Guia de Evaluacion de Insumos para la salud y en el Reglamento.
Fuentes: Diagndstico situacional; analisis comprendido entre enero de 2014 y diciembre de 2017. Los datos de tiempos de respuesta solicitudes hacen referencia a la Guia de Evaluacion de Insumos para la Salud del CSG.
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PrOCeS0 U acoeso aUe Necesiia dcelerarse parala
OpOrtuna adopcion de nuevas tecnoiodias

La principal diferencia entre el proceso de acceso de los Dispositivos Médicos en México en relacion a otros paises es el
requerimiento, por parte del gobierno, de aprobacion por dos instituciones.

Proceso de acceso en México
Tiempo promedio por etapa

i ca
Cofepris[3> CSG S
7 : ®
Comisién Federal para la Proteccion CONSEJO DE SALUBRIDAD S C
contra Riesgos Santarios GENERA DR DN IMSS  1558TE

.1 .
Registro sanitario (Clase ll1) Inclusion al CBCISS : PUb“fTJC(I)OFn : : Cgtalpgosi
; ene institucionales

18 MESES == mm w0 iogpg W = wmmm ) egES == === § - 12 meses ==

36 meses

Promedio

mundial ’
(Registro
Sanitario)®@

A 4

Primero COFEPRIS expide el registro sanitario, y en un segundo proceso el Consejo General de Salubridad eval(a el perfil de costo-efectividad de un
dispositivo dentro del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

Fuentes: Diagndstico situacional; andlisis comprendido entre enero de 2014 y diciembre de 2017.
Nota: (a) Time, cost and complexity of getting regulatory approval for medical devices”, Emergo. https://www.emergobyul.com/resources/worldwide/global
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La AMD, ImpuiSo e Una Industria estrategica

Prioridades de gobierno en materia de tecnologia para la salud

El Convenio entre la Secretaria de
Salud, la Secretaria de Economia,
AMID y CANIFARMA deriva de los
objetivos que persigue el Programa de
Desarrollo  Innovador  2013-2018,
alineados al Plan Nacional de
Desarrollo 2013-2018, que busca una
politica de fomento industrial y de
innovacion  que  promueva  un
crecimiento economico equilibrado
por sectores, regiones y empresas,
para atraer e impulsar sectores
emergentes.

Asi también, toma en cuenta, la
politica publica sanitaria del Gobierno
de la Republica, en materia
farmacéutica y de dispositivos
médicos.

Fuente: Convenio Secretaria de Salud, Secretaria de Economia, AMID y CANIFARMA. 2018.

KPMG

Promover la disponibilidad de medicamentos
y dispositivos médicos y que no existan barreras
para su acceso, asi como que el gasto en este
tipo de bienes sea optimo

Garantizar la calidad,
seguridad y eficacia
de los medicamentos
y dispositivos
médicos, facilitar la
introduccion al
mercado de nuevas
alternativas terapéuticas
y de diagnostico, asi
como incrementar la
oferta de estos bienes.

Reducir riesgos
sanitarios a través
del fortalecimiento
de la regulacion y

vigilancia de bienes,
servicios y

establecimientos
relacionados con la
salud, y de la consolidacion
del Sistema Federal
Sanitario.
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|2 agenda en salld de la secretara de Economia
VOIUCTa a ia Industria de ISposIivos Medicos

La Secretaria de Economia, en conjunto con la industria de Dispositivos Médicos y la farmacéutica, delinearon una agenda de
politica industrial que conlleva a la implementacion de acciones con el fin de lograr una mayor productividad y competitividad
de las mismas que consiste en:

O Implementar un esquema de encadenamiento productivo a partir de la produccion de medicamentos y
dispositivos médicos que atiendan las enfermedades mas apremiantes en nuestro pais.

O Ejecutar la metodologia para determinar e identificar posibles proveedores de dispositivos médicos que
favorezcan el encadenamiento productivo.

O Analizar e identificar oportunidades, y desarrollar los mercados de exportacion e importacion, tanto de la
industria farmacéutica como de dispositivos médicos, bajo condiciones preferenciales en el marco de los
tratados internacionales de comercio firmados por México.

(1 Atraer inversion en el area de farmacos para consolidar una industria nacional que pueda ofrecer la
materia prima que se requiere con altos estandares de calidad.

O Fortalecer las condiciones del mercado de consumo interno de dispositivos médicos para atraer mayor
Inversion Extranjera Directa al pais.

Fuente: Convenio Secretaria de Salud, Secretaria de Economia, AMID y CANIFARMA. 2018.
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Desarrollo de proveedores

Desarrollo industrial y
promocion de exportaciones

Regulacion

Rectoria y aseguramiento
de protocolos

Indicadores de desempenio
Dispositivos Médicos

Compras de gobierno

' gobierno plantea acciones de poltica panlica parg
Ndustria de Dispositivas Medicos

Fortalecer la cadena productiva del sector para el desarrollo de la proveeduria nacional, con
una vision de corto, mediano y largo plazo.

Ingreso a nuevos mercados a fin de aprovechar las oportunidades comerciales en los mercados
objetivos dando prioridad a aquellos con los que existan acuerdos internacionales.

Implementacion de normas que propicien el mantener la calidad e innovacion en la fabricacion
de Dispositivos Médicos.

Estandarizacion de infraestructura y la utilizacion adecuada de los Dispositivos Médicos.

Desarrollo, medicion y aplicacion de indicadores de desempefio de Dispositivos Médicos con el
objetivo de garantizar su impacto positivo en el sector salud.

Impulsar las compras publicas como una palanca de desarrollo para el sector a partir de la
normativa vigente.

Fuente: Convenio Secretaria de Salud, Secretaria de Economia, AMID y CANIFARMA. 2018.

KPMG
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Apoyo de AMID enla Instrumentacion de 1as
'ecomendaciones dela GO

La AMID podria contribuir a través de la captacion y analisis de informacion de pacientes para fines estadisticos,
independientemente de la institucion en donde sean atendidos; asi como en la profesionalizacion del personal usuario de

tecnologia innovadora.

Aumentar el gasto en salud

y asegurarse de que éste
llegue a los mas necesitados

Reducir la fragmentacion
del Sistema de Salud

Contrarrestar la epidemia de
enfermedades crdonicas no

transmisibles relevantes en
México

Nota: (a) BoD: Burden of Disease

KPMG

Proponiendo la inversién con enfoque en el diagndstico y la prevencion, la AMID podria impulsar
a las entidades de gobierno a entender el beneficio potencial para el pais de tener un Sistema de
Salud con mayor participacion de los Dispositivos Médicos. Con esta participacion se podra
sustentar el Sistema de Salud que prevenga enfermedades y ahorre en tratamientos.

La AMID puede contribuir en la integracion del Sistema de Salud a través de las empresas
asociadas.
Construyendo un sistema donde, a través de Dispositivos Médicos, las aseguradoras ofrezcan
coberturas enfocadas a la prevencion, lo que ayudaria a disminuir las pérdidas que les genera las
coberturas de gastos médicos mayores.

Con procesos adecuados para diagnosticar a las personas con obesidad, enfermedades
cardiovasculares y otras enfermedades crdnicas no transmisibles, se podra disminuir de manera
significativa el BoD'@ de los principales padecimientos que hoy representan la mayor causa de
muertes en México.




REL0S Y Oportunidades

La salud tiene un papel esencial en el bienestar personal y el progreso social. Los participantes
de esta industria (tanto privados como publicos) tienen el reto de continuar fortaleciendo el
sector, por ejemplo ayudando a disminuir la fragmentacion con foco en cobertura universal.

La industria de Dispositivos Médicos en México ha sido un actor protagbnico tanto en lo
econdmico (divisas, empleos, inversion extranjera, etc.) como en el bienestar de la poblacion
(estan presentes en todo el proceso de atencion). Incrementar la actividad del sector tanto en

Mediante inversion en Dispositivos Médicos, el Sistema de Salud puede incrementar la eficiencia
con foco en el diagndstico y la prevencion. México presenta retos para impactar positivamente a
la poblacidn, por ejemplo con atencion efectiva y oportuna para la reduccion del gasto de
bolsillo.

La transicion epidemioldgica y demografica implican retos para el Sistema de Salud. Atender los
padecimientos cronico degenerativos se ha convertido en una realidad y una prioridad. En este
rubro, la industria de Dispositivos Médicos incorpora tecnologia que permite atender estos retos
de una manera costo-efectiva.

Los pasos que conllevan el proceso de acceso en México podrian acelerarse en una medida
razonable para asegurar una constante integracion de tecnologia médica en el Sistema de Salud.
La industria de Dispositivos Médicos ha sido constante en la incorporacion de tecnologia médica
al CBCISS a través de las solicitudes de actualizacion realizadas.
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LONCIUSIONeS

Las necesidades de salud de las personas son el motor que guia el desarrollo de la
innovacion en los dispositivos médicos: implica abrir un abanico de posibilidades a la
poblacion de evitar enfermedades, complicaciones, recuperar la salud y continuar con su
desarrollo de vida. Una mayor participacion de los dispositivos médicos en un sistema de
salud contribuye al tratamiento preventivo, lo que impulsa la calidad de vida y reduce
complicaciones por enfermedad y pérdida de vidas, protege el ingreso de la poblacion
para su desarrollo en otros ambitos.

Una mayor educacion en temas de salud implica la suma de la industria, gobierno y médicos, agentes que
deberan trabajar hombro con hombro en favor de un bien social comdn. Este proceso de cooperacion publica y
privada continia materializandose, por ejemplo, con la firma del convenio entre la Secretaria de Economia, la
Secretaria de Salud, la Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos y la Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica en 2018.

La OCDE en su documento “Getting it right”@ establece una serie de recomendaciones al Sistema de Salud
mexicano. Organizaciones de esta industria, como lo es la AMID, jugaran un rol protagonico para impulsar la
salud mexicana. Por ejemplo para ayudar a focalizar el uso de recursos para llegar a los mas necesitados,
coadyuvar en la integracion del Sistema de Salud y desplegar tecnologias necesarias para contrarrestar los
principales padecimientos en México.

(a) “Getting it right”, OCDE, 2012. https://www.oecd.org/centrodemexico/Getting%201t%20Right%20EBOOK.pdf.
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LONCIUSIONeS

En este sentido, la AMID busca proveer a las instituciones del Sistema Nacional de Salud con tecnologia
innovadora para la salud, que sea segura y eficiente. Por lo anterior, la AMID desempefia un papel clave en la
prevencion, diagndstico, tratamiento, monitoreo y/o rehabilitacion de la salud de los mexicanos. Asimismo,
busca transformar la conversacion alrededor de la salud para enfocarse en resultados. Las empresas afiliadas a
ella han logrado demostrar que la disrupcion tecnologica que se pone al servicio de los mexicanos es costo-
efectiva, y por lo tanto, representa valor por dinero para el Sistema de Salud.
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1010 12 AMIU

La AMID busca proveer a las instituciones del Sistema Nacional de Salud con tecnologia
innovadora para la salud que sea segura y efectiva, ademas de costo-efectiva. Por lo anterior, la
AMID juega un rol clave en la prevencidn, diagnéstico, tratamiento, monitoreo y/o rehabilitacién
de la salud de los mexicanos.

Una de las prioridades para AMID es impulsar la adopcion de tecnologia innovadora en el sector
salud pablico y privado. Para lograrlo, trabajamos para promover la eficiencia y transparencia en
la evaluacion de tecnologia para la salud mediante la construccion de alianzas estratégicas con
actores clave, fortaleciendo las competencias industriales alrededor del proceso de acceso, y
generando informacion e indicadores para apoyar la toma de decisiones.

Buscamos transformar la conversacion alrededor de la salud para enfocarnos en resultados,
tanto clinicos como economicos, y asi generar eficiencias y optimizacion de recursos destinados
a la salud.

En los dltimos dos anos, las empresas afiliadas a la AMID han logrado demostrar que la
tecnologia innovadora que se pone a disposicion de los mexicanos es costo-efectiva, y por lo
tanto representa valor por dinero para el Sistema de Salud. El siguiente reto a sortear es mostrar
que las soluciones provistas al sector salud representan mejoras clinicas y econdmicas
sustanciales con impacto marginal en el presupuesto de las instituciones.
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Transiciones demograficay epidemiologica exiairan
UN'Solido planteamiento del Sistema de Salud

Los Dispositivos Médicos pueden utilizarse en distintos procesos de servicios de salud para impulsar el bienestar de la
poblacion, a su vez de generar impacto en la eficiencia en cuanto a uso de recursos.

Poblacidn en Mexico Causas de muerte en México
HaC|a 2050 Se fgg : :udrz;opdoebr:cli);t:::I(()lr\/lc;zoﬁn:s) 25% AumentO en 120% 1 W Lesiones Il No transmisibles [ Transmisibles
prevé una 10 Za M |aincidencia [

120 15% d 80% 1
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ociacitn | H " | P
productiva s L degenerativas ]
g288gg8888ss88 1995 2005

iPor qué aumentar el uso de los Dispositivos Médicos?
« Elacceso limitado a atencion de calidad ocasiona que el 66% de los gastos de bolsillo en salud sea para la adquisicion de medicamentos en
el tratamiento de enfermedades. Brindar atencion desde el diagnéstico a través de Dispositivos Médicos podria reducir estas pérdidas.

* Se necesitara invertir en el Sistema de Salud, de tal manera que se pueda atender a una mayor proporcion de la poblacion de la tercera edad.
 EI41% del gasto en salud viene de bolsillo de la poblacion. Una mayor infraestructura en el Sector Salud (incluyendo Dispositivos Médicos),

asi como mejorar su eficiencia, aumentara el ingreso disponible y acelerara la economia. Se calcula que del 41% que corresponde al gasto de
bolsillo, entre 4% y 6% corresponden al gasto de bolsillo de Dispositivos Médicos'@).

Fuentes: Informe al ejecutivo federal y al congreso de la unién sobre la situacion financiera y los riesgos del IMSS, 2017-2018. http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/pdf/informes/20172018/21-InformeCompleto.pdf
Nota: (a) “Worldwide Medical Devices Market Factbook, November 2017”, BMI Research y "Gasto privado en salud por entidad federativa en México”, Sergio Sesma-Vazquez, 2004.
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Fncadenamientos Industriales, tratados Comerciaies
2 INCENTIVOS TISCAeS e generen benelicios

México cuenta con una posicion competitiva relevante en cuanto costos de manufactura y tratados de libre comercio, lo cual
representa una oportunidad para continuar impulsando la industria de Dispositivos Médicos.

La importancia de la industria en México Alta competitividad en los costos de manufactura

* Meéxico tiene 10 Tratados de Libre Comercio con 45 paises que representan el Ahorros en costos de manufactura de componentes de precision, 2015
60% del PIB mundial. Como porcentaje vs EE.UU.
Ndmero de TLC's, 2017

0.0%

* Se cred un fideicomiso para promover proyectos de innovacidn. Este ya fondeo el

desarrollo de un monitor de impedancia gastrica y un tratamiento -9.8%
elf:ctromag,n_etlco de herida cronicas. EEUU. Alemania Japén  Italia  Francia Australia Paises Canada  México
Dias maritimos Bajos
| Alemania | Brasil [ China [ Colombia[ Corea [ U [ india | Mexico | Turkio [RERSEEVENIOE TR competitivo en costos de manufactura, por si misma la
il 1 e £ 2l : 2 = 5 manufactura en el pais ha evolucionado de manera que desarrollamos
LA. % 2 18 10 7 § 3 28 productos de precision. Esto resulta en una gran ventaja competitiva como pais
- 17 32 15 33 1 20 [ o duct ivel dial
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Fuentes: Analisis de KPMG con informacion de World Bank.
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