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Resumen ejecutivo

Caracterizacion y sistema de salud

Con una poblacién cercana a los 130 millones de habitantes, México ocupa el 11° lugar de los paises
mas poblados del mundo. Su poblacién sufre, sobre todo, de enfermedades crénicas no
transmisibles, tales como las enfermedades cardiovasculares, la diabetes, la obesidad y el cancer. En
un pais con desigualdades socioeconémicas y geograficas amplias, estas enfermedades se presentan
de manera diferenciada segun clase social, asi como en el caso de las enfermedades infecciosas,
muchas de ellas con origen en la falta de acceso a agua potable y saneamiento en algunas partes del
pais, y en el consumo habitual de alimentos en la calle, en muchos casos, en falta de condiciones
higiénicas minimas.

En este contexto, el Sistema de Salud mexicano cuenta con un sistema de salud publico y un sector
privado complementarios, pero con grandes diferencias entre ellos.

Asi, el sistema de salud publico mexicano cuenta con la vocacién universal de proveer servicios de
salud a toda la poblacion, especialmente a aquellos que no cuentan con seguridad social o recursos
econdmicos para acceder a servicios privados. Para ello, se extiende en términos de infraestructuray
cobertura a lo largo de todo el pais, pero cuenta con deficiencias estructurales, como distintos
proveedores de salud segun afiliacién que no comparten datos entre si, y una inversién que no se
corresponde con el crecimiento de la demanda de salud, lo que lleva a una saturacion del sistema.
Por su lado, el sector privado presta servicios a la poblacién con costes asociados a su servicio, con
altos estandares en términos de infraestructura, tecnologia y equipamiento sanitario. Busca ofrecer
servicios médicos cada vez mas sofisticados y trata de atraer a los pacientes con mas capacidad
adquisitiva y de gasto, como los pacientes internacionales o los pacientes de turismo médico
procedentes de EE. UU y Canada. Sin embargo, por sus elevados costes, resulta en un servicio
inaccesible para la mayoria de poblacién mexicana (se estima que alrededor del 8% de la poblacion
mexicana esta cubierta por un seguro de salud privado, ademas de la cobertura publica).

El mercado mexicano de dispositivos médicos

Alahora de analizar el sector mexicano de dispositivos médicos es necesario hacerlo desde una doble
optica: la del mercado local y la del mercado de exportacion.

El mercado local de dispositivos médicos en México alcanzé un valor de US$ 5.952,2 millones en 2021,
con una tendencia de crecimiento estimada anual del 6,2% para el periodo 2022-2026, en que se
espera alcanzar un volumen de mercado de US$ 8.504,8 millones.

El envejecimiento demografico, un perfil epidemiolégico cada vez mas crénico y el aumento del gasto
sanitario beneficiaran el crecimiento del mercado. Sin embargo, esta tendencia se vera limitada por
la desaceleracién del crecimiento real del PIB, la rapida inflacion y las reformas constitucionales en
curso de cara a las elecciones generales de 2024 en México (y las incertidumbres derivadas).

En términos de categoria de producto, la categoria con mayor volumen es la suma de otros
dispositivos médicos con un porcentaje muy cercano al 40% del market share, resaltando dentro de
esta categoria otros instrumentos y dispositivos como aparatos para endoscopia, dialisis, transfusion,
anestesia, tensiometros..., instrumentos oftalmolégicos y muebles hospitalarios. Le sigue la categoria
de consumibles con un 29,7% del mercado, destacando jeringuillas, agujas y catéteres.
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Este mercado local se abastece principalmente de producto importado: la tendencia de las
importaciones es creciente en el periodo 2017-2021 (+4,3% CAGR), y representan entre el 81y el 83%
del total de mercado nacional, con un volumen de US$4.899 millones en 2021. Estados Unidos es el
principal proveedor de dispositivos médicos al mercado mexicano, con un volumen del 64% del total
de las importaciones, seguido de China como segundo pais, con un volumen del 13% de las
importaciones de dispositivos médicos a México en 2021.

Por el lado del mercado de exportacién, México se posiciona y consolida como un mercado de
nearshoring: al establecer centros de fabricacién, las multinacionales con mercado en EE.UU. pueden
beneficiarse de una cadena de suministro mas agil y eficiente, reducir costos logisticos y minimizar
los tiempos de entrega. Esto no solo fortalece la competitividad de la industria de dispositivos
meédicos en México, sino que también asegura un suministro constante y oportuno de productos
esenciales para la atencion médica.

Asi, la produccion nacional se centra principalmente en la manufactura con vistas a la exportacién de
dispositivos médicos a Norteamérica, y no tanto al abastecimiento de las necesidades del mercado
nacional: Las exportaciones del pais en dispositivos médicos han aumentado en el periodo 2017-2021
en un 19,4% pasando de USD 9.438 millones a USD 11.271 millones, de manera que el mercado de
exportaciéon duplica, practicamente, el volumen de mercado nacional, y convirtiendo a México en un
pais atractivo tanto para la importacién de dispositivos médicos con destino local, como para base de
reexportacion a EE.UU. (destino del 99% de las exportaciones e dispositivos médicos mexicanos en
2021).

Debido a esto, la mayor concentracion de la produccion nacional de dispositivos médicos se localiza
en la zona fronteriza del norte, particularmente en el Estado de Baja California, aunque con una
participacion también relevante y creciente de los estados de Chihuahua, Jalisco, Nuevo Leodn,
Tamaulipas y Guanajuato.

Ademas de la zona fronteriza, la Ciudad de México y Guadalajara son dos de las principales ciudades
en México con una gran capacidad de traccién en el ambito médico y de dispositivos médicos. Por
un lado, la Ciudad de México cuenta con infraestructura médica avanzada lo que lo convierte en un
hub importante para el desarrollo del sector. Ademas, se trata de un mercado potencial por su alta
demanda de productos y servicios y cuenta con instituciones académicas y centros de investigacién
y desarrollo de relevancia internacional. Por otro lado, Guadalajara se ha convertido en un
importante centro de tecnologia y manufactura ademas de contar con un creciente ecosistema de
salud. Su gobierno promueve la industria y cuenta con una ubicacién estratégica.

Vias de acceso al mercado

Desde la perspectiva publica, el gobierno mexicano promueve la competencia y la apertura en los
procesos de licitacion, lo que significa que las empresas extranjeras pueden competir por contratos
gubernamentales en igualdad de condiciones con las empresas locales, salvo que las clausulas
especificas de la licitacion indiquen lo contrario. Sin embargo, es importante tener en cuenta algunos
puntos clave al participar como empresa internacional en licitaciones mexicanas. Por ejemplo, las
empresas deberan de contar con un representante legal en México, para fines de comunicacion y de
cumplimiento legal. Adicionalmente, las empresas extranjeras licitadoras deberan conocer los
requisitos necesarios para la importacion, incluyendo el cumplimiento de la regulacion, leyes vigentes
y aranceles para entregar los productos requeridos en el plazo solicitado. Las licitaciones mexicanas,
por lo general utilizan los pesos mexicanos por lo que se debera considerar la fluctuacion de las tasas
de cambio como uno de los riesgos asociados al acceso via compra publica.
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Desde la perspectiva privada también se lanzan procesos de licitacion privados, si bien es poco usual
gue un hospital realice una importacién directa, por lo que se hace imprescindible que la empresa se
encuentre previamente implantada en el mercado mexicano o tenga un representante comercial que
se encargue de realizar la importacion directa para su venta, seguimiento y sobre todo capacitacion
al personal. Otro punto que la empresa extranjera debe de considerar es la parte postventa: los
hospitales buscaran empresas que puedan solucionar rapidamente problemas técnicos, por ejemplo,
en aparatologia, ya que no pueden esperar a que se envien piezas nuevas desde otros paises 0 a que
no existan especialistas para mantenimiento disponibles rapidamente.

Otra opcién para ingresar al mercado mexicano de dispositivos médicos es a través de la venta directa
a importadores o distribuidores en el pais, que actien como facilitadores tanto en la distribucién
como en los servicios postventa y mantenimiento que muchos dispositivos médicos requieren.

La figura del distribuidor suele encargarse principalmente de llevar a cabo actividades como la
importacion, participacién en licitaciones (tanto publicas como privadas), promociéon y comunicacion
de los productos, asi como brindar asesoramiento técnico a los clientes. Es importante destacar que
la entrada al pais a través de un distribuidor no es obligatoria, pero debido a las dificultades para
ingresar al mercado mexicano (regulaciones y normativas, logistica y distribucion por gran tamafio de
mercado, redes y contactos, divisas, aduanas...), muchas empresas multinacionales han optado por
seguir el patrén de introducir sus productos a través de comercializadoras o distribuidores.

El mercado mexicano cuenta, por tanto, con una cadena de distribucion de gran tamafio debido a las
caracteristicas y las necesidades del pais; hay tantos distribuidores como necesidades tiene el sistema
de salud y muchos de ellos se especializan por productos. Sin embargo, no hay especializacién en
distribucion por territorio, por lo que cualquier fabricante y cualquier distribuidor debe tener la
posibilidad, pero también la obligacidn de poder surtir en toda la Repubilica.

Asimismo, los distribuidores realizan una funcién de financiacién, ademas de conocer las
peculiaridades en las logisticas de entrega. En los casos de licitaciones publicas, los pagos por parte
del gobierno cuentan con retrasos: si bien los plazos establecidos inicialmente por el sector publico
son de entre uno y dos meses, se identifican demoras en pagos de hasta dos afios en la mayoria de
los contratos publicos de compra de dispositivos médicos. Son los distribuidores quienes financian
estos retrasos en los pagos.

Barreras de entrada

Si bien no se identifican aranceles especificos, en funcién a los distintos acuerdos comerciales
existentes entre México y la UE, si se deben considerar ciertos aspectos regulatorios a la hora de
acceder a mercado mexicano (mas alla de la complejidad del mercado en cuanto a canales de acceso,
riesgos cambiarios, logistica y distribucion, etc.).

La principal autoridad regulatoria en el ambito de dispositivos médicos en México es la Comision
Federal para la proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

Como resumen, para exportar dispositivos médicos a México, es importante tener en cuenta:

e Registro Sanitario: el dispositivo debe contar con un registro sanitario emitido por COFEPRIS.

o Clasificacion del dispositivo: El dispositivo debe estar clasificado correctamente de acuerdo
con la normativa mexicana y debe cumplir con los requisitos de seguridad y calidad.

e Normas y regulaciones: es importante conocer las normas y regulaciones aplicables en
México tales como la Ley General de Salud, la Ley de los Impuestos Generales de Importaciéon
y Exportacién y el Reglamento de Insumos para la Salud.

o Certificaciones: La empresa debe contar con las certificaciones necesarias.
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¢ Documentacion: Como facturas comerciales, listas de empaque, certificados de origen y otros
documentos que puedan ser requeridos.

e Agente aduanal: Es necesario contar con un agente aduanal en México que pueda encargarse
de la importacién de los dispositivos médicos y asegurarse de que se cumplan todos los
requisitos legales.

También es importante destacar que México ha establecido una lista de productos que requieren un
permiso previo de importacién por parte de la COFEPRIS. Esta lista incluye productos médicos, como
algunos tipos de protesis, marcapasos, y otros dispositivos médicos de alta complejidad. Para que un
producto nuevo llegue al paciente o consumidor final, desde que entra al pais y pide registro sanitario
hasta que consigue una clave de cuadro basico y puede ser adquirida en el mercado publico, se
podrian necesitar entre cinco y siete afios.

Oportunidades de mercado para las empresas vascas

Mercado Nearshoring: dado que el pais se ha posicionado como la puerta de acceso al mercado
norteamericano, aprovechando sus ventajas competitivas y la cercania a EE.UU. sobre todo en la
zona fronteriza, la mayor parte de la produccion de dispositivos médicos en el pais se exporta. Esto
representa, indudablemente, una de las oportunidades mas relevantes que presenta el pais para la
empresa vasca. La cercania entre los dos paises hace que la agilidad y eficiencia de la cadena de
suministro sea mayor y minimiza los costes logisticos y de transporte. Ademas, otra de las ventajas
de México, reside en los costes laborales (generalmente mas bajos) junto a una mano de obra
cualificada y competitiva en el sector.

Turismo de salud: El fenémeno del turismo de salud ha surgido como un impulsor econémico en
distintas regiones de México, destacando especialmente en el estado de Baja California y Nuevo
Ledn, por su cercania a la frontera, el Estado de Guanajuato y particularmente en San Miguel de
Allende (que ya era destino turistico y de retiro para poblacién estadounidense, y se esta
reconvirtiendo hacia ciudad destino del turismo médico.) y la zona de la Peninsula de Yucatan.

Digitalizacion de la salud: El campo de la teleasistencia y la telemedicina ha experimentado un
crecimiento significativo en México (53% en 2023 en comparacion con el afio 2022). Esta tendencia
refleja un aumento en la inversion mexicana en la convergencia entre salud y tecnologia, marcando
un paso adelante en la adopcion de soluciones digitales para mejorar la prestacion de servicios de
atencién médica. También el campo de la digitalizacion de la gestion de la salud ofrece
oportunidades: uno de los retos mas importantes para México actualmente en cuanto a la aplicacion
de la tecnologia para la salud es la implementacién universal del Expediente Clinico Electrénico (ECE).
El ECE en México no esta homologado. Cada institucion del sector salud opera una version distinta y
esta limitado solo a sus areas hospitalarias. Ademas, en el sector privado operan otras tantas
versiones con sus propias plataformas cibernéticas desvinculadas del sector publico.

Consolidaciéon de la demanda: Se identifican movimientos dentro de la demanda mexicana que
tienden a la integracion, para la adquisicion de compras conjuntas de alto volumen y bajo precio. Por
ejemplo, el Consorcio Mexicano de Hospitales, formado por 52 hospitales de menor tamafio,
aprovechan las compras conjuntas para conseguir precios mas competitivos. Este tipo de
movimientos puede constituir una clara ventaja de posicionamiento en mercado para empresas
vascas que puedan sumir costes de venta bajos o que cuenten con dispositivos diferenciados que
atiendan a las necesidades especificas de esta demanda (por ejemplo, con dispositivos médicos que
permitan la atencidn sanitaria a pacientes en comunidades pobres o de dificil acceso).
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Introduccion

El presente informe trata de proporcionar una vision general de la situacion del sector salud en
México, profundizando en el subsector de los dispositivos médicos e identificando las
oportunidades que éste ofrece para las empresas vascas, a través de seis capitulos:

e Poblaciény epidemiologia

e Sistema de Salud en México

e El mercado mexicano de dispositivos médicos

e Dinamica competitiva

e Oportunidades de mercado para las empresas vascas
e Ecosistemay eventos de interés

El Capitulo 1 recoge los datos generales de mayor relevancia para el sector salud de la poblacién
mexicana, incluyendo la demografia, los nacimientos, decesos, asi como las enfermedades de mayor
incidencia del pais. Esta informacién proporciona una vision del perfil demografico y epidemioldgico
del pais, ofreciendo una primera aproximacion sobre la tipologia de equipamiento y dispositivos
meédicos que pueden tener una mayor demanda desde punto de vista de mercado.

A continuacién, el Capitulo 2 presenta la estructura del “Sistema de Salud Mexicano” ahondando
tanto en su funcionamiento y caracteristicas como en los agentes claves del sistema.

En el Capitulo 3 se analiza el tamafio del mercado de dispositivos médicos en México, su grado de
dependencia del exterior, y la estructura de su cadena de valor. En este apartado se identifican los
principales actores mas relevantes del sector, tanto desde el punto de vista de la oferta como de la
demanda, caracterizados desde la perspectiva geografica.

El Capitulo 4 explica las diferentes formas de acceso al mercado de dispositivos médicos: el sistema
de compras publicas mexicano y la red de agentes o distribuidores existente. Ademas, se identifican
las principales barreras de entrada tanto desde el punto de vista de mercado como normativo.

El Capitulo 5 recoge los proyectos mas significativos del sector salud que podrian resultar de interés
para las empresas vascas en los proximos afios, y complementa esta vision con areas de oportunidad
en nichos especificos del mercado de dispositivos médicos mexicano.

Por ultimo, en el Capitulo 6, se presentan las ferias, eventos y foros de mayor relevancia para el
sector salud en el pais norteamericano, que pueden servir como punto de encuentro con empresas
locales y que contribuyen a conocer de primera mano el ecosistema de la salud y dispositivos
médicos. Esta aproximacion al mercado se completa con una vision de los principales agentes del
ecosistema que pueden ayudar a las empresas vascas en su proceso de aproximacion al mercado
mexicano.

Nuestro mds cdlido agradecimiento a la Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos
Meédicos (AMID), a la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), Fundacidn
Mexicana para la Salud, Hospital Espafiol, Biarai, Colindal, Alvari Sistemas, autoridades, instituciones y
consultores quienes han contribuido con su expertise a la elaboracién del presente informe abriendo sus
puertas a ayudar a las empresas vascas a acceder al mercado mexicano de dispositivos médicos a través
de su colaboracion con BasqueTrade & Investment.
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1. Poblacién y epidemiologia

Poblacién y demografia

De acuerdo con datos del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), México es un pais de
mas de 126,7 millones de habitantes (2021), aunque las estimaciones recientes lo sitian en mas 130
millones de habitantes, que ocupa el 11° lugar de los paises mas poblados del mundo liderado por
China, India, EE. UU, Indonesia, Pakistan, Brasil, Nigeria, Bangladesh, Rusia y Japon.

Los Estados de la Republica mexicana con mayor concentracion de poblacién son el Estado de México
(16 millones), Ciudad de México (9 millones), Jalisco (8 millones) y Veracruz (8 millones),
representando estos el 33,8% del total de la poblacién.

México tiene una distribucion de edad diversa, teniendo un promedio de edad de 29 afios. La
poblacién mexicana esta conformada por un 51% de mujeres y un 49% de hombres.

La esperanza de vida con datos al 2021, establece que el promedio es de 75,23 afios. Esta se ha
incrementado Unicamente 0,6% desde el 2009, en que era de 74,86 afios. Si comparamos con el
promedio de América Latina y el Caribe ese mismo afio, México se encuentra por encima de la media,
siendo esta de 72,1 afios (Cepal, 2022). Ese mismo afio Japdn fue el pais con mayor esperanza de vida
del mundo, siendo de 84,4 afios, mientras que la Republica Centroafricana ocupé el dltimo puesto
con una media de 53,6 afios (Statista, 2021).

Perfil epidemiolégico

Las enfermedades crénicas no transmisibles, tales como las enfermedades cardiovasculares,
diabetes, obesidad y cancer representan la carga mas importante para la salud de los mexicanos.
Dichas enfermedades estan relacionadas con factores de riesgo como el sedentarismo, mala
alimentacién, el tabaquismo y el consumo excesivo de alcohol.

De acuerdo con las cifras obtenidas de la Encuesta Nacional de Salud y Envejecimiento del INEGI, en
2021, las enfermedades que mas afectaron a la poblacién de edad superior a 53 afios fueron:
hipertension arterial (43,3 %), diabetes (25,6 %) y artritis (10,7 %).

La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (2021) de la Secretaria de Salud indica que en México
existen 12,4 millones de personas que padecen diabetes, 30 millones que sufren hipertensién y 36
millones de mexicanos que tienen sobrepeso, ocupando asi el 5° lugar de obesidad en el mundo. La
falta de actividad fisica tras la pandemia puede acentuar la problematica de las enfermedades
cardiovasculares como la obesidad y sobrepeso en la poblacién mexicana. En 2021, del total de la
poblacién infantil mexicana menor a 5 afios el 7,8% presenta obesidad; del grupo de 5 a 11 afios la
prevalencia del sobrepeso fue de 37,4%, para el rango de 12 a 19 afios fue de 42,9% mientras que
para la poblacién mayor de 20 afios fue de 72,4%.

Las diferencias entre las posiciones socioecondémicas de la poblacion mexicana también muestran
una clasificacién diferente de enfermedades “tipo” entre cada estrato social:
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Figura 1: Clasificacion de enfermedades mas frecuentes por posicidon econdémica en México

Posicion Enfermedades
Econdémica

Infartos
Media-Alta Diabetes M2
Sobrepeso
Hipertension

Diabetes M2

Media Obesidad

Sobrepeso

Colera

Hepatitis A/B/C

Baja VIH

Enfermedades respiratorias
VPH (en mujeres)
Diabetes M2 temprana
Sobrepeso
Hipertension

Fuente: Endeavor 2019

Las Enfermedades Infecciosas siguen siendo relevantes para la poblacion mexicana, destacando
enfermedades respiratorias agudas, COVID-19, influenza, hepatitis, tuberculosis, colera y las
infecciones de transmisién sexual (ITS).

Conseguir la inocuidad alimentaria ha sido y sigue siendo un reto en México. Enfermedades como la
salmonelosis, hepatitis A, fiebre tifoidea, la amebiasis entre otras, pueden llegar a tener su origen
debido a la falta de acceso a agua potable y saneamiento en algunas partes del pais. Muchos
mexicanos suelen consumir alimentos en la calle que no cuentan con las condiciones higiénicas
necesarias, convirtiéndose en focos de infeccién.

En 2022, se registraron mas de 28.000 casos de tuberculosis, principalmente en los estados de
Tamaulipas, Chiapas, Tabasco, Veracruz, Guerrero, Baja California, Sonora y Nuevo Ledn. (Secretaria
de Salud, 2022). Esta cifra representd un aumento del 42,85% con respecto a las cifras de contagios
del 2020, si bien este aumento puede deberse a la disminucién de casos en 2020 por el aislamiento
derivado de la pandemia Covid19.

De acuerdo con datos de la Secretaria de Salud en México, el 70% de la poblacién ha sido contagiada
con hepatitis alguna vez en su vida, convirtiéndola asi en una enfermedad de alta prevalencia. Los
tipos de hepatitis mas comunes en el pais son A, B y C, sin embargo, su incidencia ha ido en
decrecimiento.

El gobierno mexicano, estimé que, para el 31 de diciembre del 2020, la prevalencia del VIH en México
fue del 0,3%. Durante el 2021, se registraron 4.662 decesos de los cuales el 83,6% corresponde a
hombres y el 16,4% a mujeres (INEGI, 2021).

Las enfermedades transmitidas por vectores, o aquellas que se propagan a través de picaduras de
insectos o artrépodos, también son de importancia para la salud publica mexicana, pero con pocos
casos confirmados en los Ultimos afios. La mas relevante del pais del pais es el dengue, de la que el
72% de los casos confirmados se presentan en los Estados de Quintana Roo, Yucatan, Veracruz y
Guerrero, presentando una letalidad del 0,24%. (SSA, 2023).
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2. Sistema de Salud en México

2.1. Estructura y funcionamiento del Sistema de Salud

El Sistema Nacional de Salud Mexicano se estructura en niveles segun el tipo de atencion médica que
ofrece:

e En el Nivel 1 se brinda la atencién primaria. Es el primer contacto con los pacientes y por lo
tanto se intenta proporcionar lo mas cerca posible a los mismos. Por la caracterizacién socio
geografica mexicana, esta circunstancia es especialmente relevante en un pais que cuenta
con diversidad de comunidades de alta dispersion y bajos recursos, con dificultad para el
acceso a un sistema de salud privado o a infraestructura sanitaria cercana. Este nivel esta
conformado por unidades médicas ambulatorias, por ejemplo, un consultorio o un
consultorio con laboratorio y estudio de imagen. El primer nivel de atencién es primordial ya
gue se realizan esfuerzos para prevencion, educacién, proteccién y deteccion temprana de
enfermedades. En este nivel se tratan casi el 80% de los padecimientos de una poblacién
como la mexicana, que sufre especialmente enfermedades como diabetes, hipertension u
obesidad.

e En el Nivel 2, encontramos hospitales generales, que brindan atencién a pacientes con
padecimientos que requieren atencién de urgencias, hospitalizacion, procedimientos de
complejidad media y tratamiento a pacientes que vienen referidos desde el primer nivel de
atencion. Este nivel estd dividido en especialidades basicas como la cirugia general, la
medicina interna, la pediatria y gineco-obstetricia.

e En el Nivel 3 se encuentran los hospitales de alta especialidad y subespecialidades. Se
atienden casos que requieren un conocimiento mayor, baja prevalencia, alto riesgo,
tecnologia especifica y atencion a enfermedades complejas. En este nivel también se
desempefia la docencia y la investigacion.

La Secretaria de Salud (SSA) es la principal autoridad que gestiona y dictamina las politicas publicas
que regulan el Sistema Nacional de Salud mexicano. Su objetivo es garantizar el acceso equitativo a
servicios de salud de calidad para toda la poblacion mexicana. La SSA administra el sistema de salud
publica y supervisa los programas nacionales de salud.

SECTOR PUBLICO

Los actores mas importantes dentro de este mercado son los servicios de salud publicos, quienes
son los principales encargados de proporcionar servicio de salud a la sociedad mexicana. El sector
publico esta compuesto por distintas instituciones, cuyo principal diferencial de acceso es el
empleador del usuario. Por ejemplo, las personas que tienen acceso al Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) son empleados del sector privado o auténomos, el Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) atiende a empleados del sector publico, mientras
que el Hospital de Petroleos Mexicanos es exclusivo para colaboradores de PEMEX, la paraestatal
petrolera. A continuacién, se detalla mas acerca de sus principales caracteristicas:

e Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS): establecido en 1943, es la principal institucién
de atencion médica y seguridad social en México, combinando investigacion y practica médica
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con la administracion de recursos para asegurados y sus familias. Es una de las instituciones
mas importantes de salud de América Latina y garantiza la cobertura médica, asistencia y
servicios sociales, beneficiando a mas de la mitad de la poblacién mexicana. Su sistema
comprende regimenes obligatorios y voluntarios para trabajadores del sector privado como
auténomos, y los beneficios se extienden a cényuges, parejas, hijos menores e incluso padres
convivientes.

La red de hospitales del IMSS incluye hospitales generales, hospitales de especialidades,
clinicas y unidades de atencion médica en todo el pais. Algunos de los hospitales mas
reconocidos y grandes del IMSS son el Centro Médico Nacional Siglo XXI en la Ciudad de
México, el Hospital General de Zona No. 1 en Monterrey y el Hospital General de Zona No. 1
en Ciudad Juarez, entre otros.

o IMSS Bienestar: es una extension del IMSS que se centra en brindar atencion médica
y servicios de salud a comunidades rurales y marginadas en México. Como organismo
publico descentralizado del gobierno de México, proporciona atencion médica de
primer y segundo nivel a poblacién no asegurada en areas marginadas rurales de
diecinueve estados del pais.

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE): tiene
como misién primordial velar por el bienestar completo de los empleados al servicio del
Estado, asi como de sus familiares beneficiarios, incluyendo pensionados y jubilados. Cuenta
con una red de hospitales que brindan atencién médica y servicios de salud a sus afiliados y
beneficiarios. Estos hospitales varian en tamafio y nivel de atencién, abarcando desde centros
de atencion primaria hasta hospitales de mayor complejidad. Los hospitales del ISSSTE
incluyen unidades médicas de diversos tipos, como hospitales generales, hospitales de
especialidades y clinicas de consulta externa. El Hospital Regional "Gral. Ignacio Zaragoza", en
la Ciudad de México, es considerado el mas grande y uno de los mas equipados de la red
ISSSTE y de México, de acuerdo con datos de HospiRank México 2021.

Hospital de Petréleos Mexicanos (PEMEX): tiene como objetivo brindar atencion médica
completa y oportuna a sus derechohabientes, quienes trabajan directamente en la
paraestatal petrolera. A través de sus instalaciones, PEMEX opera varios hospitales que
ofrecen diversas especialidades médicas para garantizar una atencién integral. Las unidades
meédicas del PEMEX incluyen Hospitales Centrales, Regionales, Generales, Clinicas,
Consultorios y Unidades Médicas. Suele distinguirse por ofrecer servicios médicos integrales
y contar con tecnologia avanzada, buscando el bienestar de sus usuarios con una respuesta
rapida.

Hospital Militar de la Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA): Tienen derecho
al servicio médico en forma gratuita, los militares con haber de retiro, los familiares de los
militares que perciben haber de retiro, asi como los pensionistas que cumplan con los
requisitos que establece la ley del Instituto de Seguridad Social para las Fuerzas Armadas
Mexicanas (ISSFAM). Generalmente, son atendidos por médicos militares e incluye desde
servicios primarios hasta especialidades médicas complejas. En algunos casos particulares,
los hospitales de la SEDENA también pueden brindar atencién médica a la poblacién civil,
especialmente en areas donde no hay acceso facil a servicios de salud. Destaca el Hospital
Central Militar, ubicado en la Ciudad de México, este es uno de los hospitales militares mas
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importantes y grandes del pais. Proporciona atencién médica especializada y cuenta con una
amplia gama de especialidades.

e Servicio de Salud de la Secretaria de Marina (SEMAR): sus servicios médicos estan
destinados para el personal naval y sus derechohabientes. Destacan el Hospital Naval de Alta
Especialidad (HN1) "Centro Médico Naval": ubicado en la Ciudad de México, es un hospital de
alta especialidad que brinda atencién médica avanzada en diversas areas, incluyendo cirugia,
cardiologia y traumatologia; y el Hospital Naval de Especialidades “Teniente Bernardo Ortiz
Mena” de la Ciudad de México, que también ofrece servicios médicos especializados en
diversas areas, incluyendo neurocirugia y oncologia.

Otro actor también muy importante y a considerar en el sistema de salud mexicano es la Comision
Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que es la es la agencia
gubernamental encargada de proteger la salud de la poblacién mexicana a través de la regulacion y
control sanitario de los productos, servicios y establecimientos relacionados con la salud. Las
principales funciones de esta agencia son:

- Autorizar y regular la produccion, distribucion y venta de medicamentos, productos
bioldgicos, dispositivos médicos, cosméticos, alimentos, bebidas y suplementos alimenticios.

- Inspeccionar y verificar el cumplimiento de las normas y regulaciones sanitarias en los
establecimientos que fabrican, distribuyen o comercializan los productos mencionados
anteriormente.

- Emitir permisos sanitarios y certificaciones de buenas practicas de fabricacion, distribucion y
almacenamiento de productos y servicios relacionados con la salud.

- Realizar investigaciones y andlisis de los productos y servicios relacionados con la salud para
garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

- Proporcionar informaciéon y educacién sanitaria a la poblacion y a los profesionales de la
salud.

SECTOR PRIVADO

El sector privado de salud mexicano presta servicios a la poblacién con costes asociados a su servicio.
Las diferencias entre el sector privado y el publico son destacables por diferentes factores. El sector
sanitario privado es parte sustancial del sistema sanitario mexicano en términos de gasto y actividad.
Alrededor del 8% de la poblacion estd cubierta por un seguro de salud privado, ademas de la
cobertura publica a través del IMSS o del ISSSTE. Los principales proveedores privados de asistencia
sanitaria en México buscan ofrecer servicios médicos cada vez mas sofisticados y tratan de atraer a
los pacientes con mas capacidad adquisitiva y de gasto, como los pacientes internacionales o los
pacientes de turismo médico procedentes de EE. UU y Canada, por ejemplo.

En términos de infraestructura y cobertura, el sector publico en México tiene una presencia mas
amplia en comparacién con el sector privado. Ademas, el sector publico cuenta con una mayor
cantidad de camas hospitalarias y un mayor numero de hospitales en general. Esto se debe a su
funcién de proveer servicios de salud a toda la poblacién, especialmente a aquellos que no cuentan
con seguridad social o recursos economicos para acceder a servicios privados. No obstante, debido a
la falta de cobertura en el sector publico (dentro de los paises de la OCDE México es el pais que cuenta
con menos camas por ciudadano), el sector de salud privado en México esta creciendo (la poblacién
crece a un ritmo mayor que el aumento de infraestructura).
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Por tanto, el sector publico cuenta con 5.019 hospitales y 94.047 camas mientras que la cantidad total
de camas censables en establecimientos privados de salud es de 36.095 en 2.886 hospitales, teniendo
en cuenta que estos Ultimos suelen ser mas grandes y ofrecen servicios de alta calidad y
especializados. En México, ademas, la gama de hospitales privados es amplia, desde pequefias
clinicas hasta grandes instituciones reconocidas a nivel nacional e internacional.

Figura 2: Capacidad del sector publico y privado de salud mexicano

Publico

5.019 94.047

iy s

2.886 36.095

Privado

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment con datos de la SSA 2021

Siete entidades concentraron el 57,7 % de camas censables en establecimientos particulares: Ciudad
de México con 4.907 (13,6 %), Estado de México con 4.001 (11,1 %), Jalisco con 3.147 (8,7 %), Michoacan
con 2.524 (7,0 %) Nuevo Ledn con 2.347 (6,5 %), Guanajuato con 2.223 (6,2 %) y Puebla con 1.663
(4,6%).

Figura 3: Reparto de las camas en hospitales privados por entidad federativa (4.6 %)

13.6%

1.1%
B.7%
7.0%
8.5% 6.2%
I I )
COMX MEX, JAL, MICH. HL GTO, PUE.

Fuente: INEGI. Estadisticas de Salud en Establecimientos Particulares, 2021

Es importante mencionar, que el sistema privado de salud destaca por tener equipamiento
tecnoldgico de ultima generacion, mayor calidad de instalaciones, un seguimiento mas personalizado
en la atencién sanitaria, certeza de confirmacion de citas, etc. pero a un coste por lo general alto. Si
bien es cierto que es posible consultar médicos generales en farmacias a un valor no representativo,
también es cierto que los médicos tienen un coste por consulta que va de los US$25 a los US$150
ddlares dependiendo del tipo del hospital sede, su trayectoria y su especialidad, limitando su acceso
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para la poblacién mexicana, debido a que la mayoria de la poblacién no cuenta con los recursos
necesarios para pagarlos. La saturacién del sistema publico, provocada principalmente por las
carencias de infraestructura y las ineficiencias de gestién de la sanidad publica, no se ven
sustancialmente aliviadas, por tanto, por el sector privado.

2.2. Recursos y financiacién

En lo que respecta a la financiacion, los servicios de salud publica no se sostienen a través de los
cobros directos por los servicios proporcionados. En lugar de depender de los pagos de los usuarios,
el financiamiento de estos servicios proviene de diversas fuentes, entre las cuales se encuentran el
gobierno federal, los gobiernos estatales y las instituciones de seguridad social.

Estos entes gubernamentales destinan recursos financieros considerables para asegurar el
funcionamiento de los servicios de salud publica en México. Estos fondos tienen como objetivo
principal cubrir una amplia gama de necesidades, tales como la adquisicién de medicamentos
esenciales, insumos médicos, dispositivos médicos avanzados y la construccién y mantenimiento de
instalaciones médicas adecuadas.

En la actualidad, el sistema de salud publico en México enfrenta un problema financiero, resultado
en gran parte de un crecimiento de la demanda de servicios de salud y una inversion insuficiente para
atender dicha demanda. A esta dificultad se suman desafios globales, como la escasez de suministros
médicos, agravada por cambios en las politicas reguladoras internas. Esto ha llevado a la falta de
disponibilidad de medicamentos y a la insuficiencia de recursos para la modernizacién de equipos
meédicos y el mantenimiento de infraestructuras de salud. Estos problemas se vuelven aun mas
apremiantes en el contexto post pandemia, donde se requiere una estrategia integral y colaborativa
para abordar estos obstaculos y asegurar una atencion médica de calidad para la poblacion.

Figura 4: Comparativa sector publico y sector privado de salud en México

ACCESO Publico general Trabajadores sector Trabajadores  Acceso por seguro privado / pago
publico mexicano fuera del
ambito
federal
FUENTES DE Autofinanciado, en gran medida, a través
INGRESO Financiado con Financiado por las administraciones de sus propios ingresos a través de la
impuestos generales  publicasy facturacion de los servicios prestados a
y otros las cotizaciones de empresarios y sus pacientes y en menor medida, de
Ingresos publicos. trabajadores primas de seguros
privadas.
COBERTURA Proporciona
cobertura a las El IMSS y el ISSSTE juntos Asistencia sanitaria de mayor calidad
personas no proporcionan para aproximadamente el 8% de la
cubiertas por atencion sanitaria al 55-60% de la de la poblacion,
los regimenes de poblacién de México. y expatriados.
seguridad social.
PROVEEDORES T E— Las instituciones de seguridad social Hospltalles bien equipados que
DE SERVICIOS ) q proporcionan un mayor
DE SALUD gestionados por el gue cuentan con perplAa acceso a procedimientos especializados y
ministerio de infraestructura sanitaria. )
) ) permiten
sanidad, con equipos . .
a los beneficiarios evitar largas esperas
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menos
especializados y
pueden estar
masificados.
COPAGOS No se requieren
copagos, ya que
IMSS Bienestar
ofrece

un principio de
gratuidad de los
servicios y
medicamentos

a las personas sin
seguridad social

Las cotizaciones de los trabajadores
varian segun el régimen, con algunos
empleados de bajos ingresos exentos
de cotizar

Los seguros privados representan ~5%
del

Gasto sanitario y las primas se
determinan en funcién del perfil de
riesgo del individuo

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment

Por otro lado, el valor del mercado mexicano de atencién médica es de US$75.000 millones con una
tasa anual de crecimiento compuesto (TACC) del 7,3%, siendo la media mundial del 5,5% y la de los
mercados emergentes del 6,8%.

El gasto sanitario privado supera a partir del afio 2022, de acuerdo a previsiones, al gasto sanitario
publico, que se ha visto afectado negativamente por la pandemia de COVID-19 y por la perturbacién
del turismo médico. Se espera que esta tendencia se mantenga en los préximos afios.

Figura 5: Previsién de la evolucion del gasto en Salud en México (miles de millones de MXN; 2021-2026)

W Privado mPublico T W

2021
%
sobre 5.9%
PIB

2022 p 2023 p 2024 p

5.8% 6% 5,9%

7%
952 CAGR
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1001 CAGR
2025 p 2026 p
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions

En cuanto al gasto sanitario como porcentaje del PIB en México aumentara ligeramente los préximos
cinco afios, aunque seguird siendo inferior al de los mercados emergentes y regionales. Este
porcentaje aumentara tanto en gasto privado (2,95% en 2021 frente a 3,04% en 2026) como publico
(2,95% en 2021 frente a 2,96% en 2026).
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Figura 6:Gasto sanitario como porcentaje del PIB
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions

El presupuesto publico destinado a salud sigue una tendencia creciente. Las mayores asignaciones se
destinan al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), destinando gran parte del aumento del
incremento presupuestario a aumentar el gasto per capita del IMSS, el ISSSTE y el IMSS Bienestar, lo
que fortalecera el sistema publico de salud mexicano.

Figura 7: Distribucion del presupuesto publico destinado a salud (miles de millones de MXN; 2020-2022)
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Fuente: Fitch Solutions
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3. El mercado mexicano de dispositivos médicos

El desarrollo del Capitulo 3 se adentra en el andlisis detallado del mercado de dispositivos médicos
en México. Este sector despliega una relevancia considerable en el panorama de la salud del pais, y
su comprension es crucial para apreciar su dinamica y su impacto en la atencién médica.

Como se ha mencionado previamente, el sector privado de salud ha crecido como consecuencia de
la falta de cobertura del sector publico, y es por ello por lo que se han generado nuevas inversiones
generando una oportunidad en el mercado de la salud privada para proveedores en diversas areas,
con especial énfasis en el campo de los dispositivos médicos.

Las expectativas de una atencion de alta calidad y tecnolégicamente avanzada han llevado a una
mayor adopcién de dispositivos médicos en distintas areas de la atencién sanitaria, desde equipos
para diagndstico y monitoreo hasta soluciones para tratamientos especificos.

3.1. Tamarfio de mercado
3.1.1. Perspectivas del mercado por categorias de producto

El mercado de dispositivos médicos en México alcanzé6 un valor de US$ 5.952,2 millones en 2021, con
una tendencia de crecimiento estimada anual del 6,2% para el periodo 2022-2026, afio en el que se
espera alcanzar un volumen de mercado de US$ 8.504,8 millones.

El envejecimiento demografico, un perfil epidemiolégico cada vez mas crénico y el aumento del gasto
sanitario beneficiaran el crecimiento del mercado. Sin embargo, el mercado se vera limitado por la
desaceleracién del crecimiento real del PIB, la rapida inflacién y las reformas constitucionales en
curso de cara a las elecciones generales de 2024 en México (y las incertidumbres derivadas).

En términos de categoria de producto, desde 2016 las categorias con mayor volumen es la suma de
otros dispositivos médicos con un porcentaje muy cercano al 40% de cuota de mercado todos los
anos, resaltando dentro de esta categoria otros instrumentos y dispositivos como aparatos para
endoscopia, didlisis, transfusion, anestesia, tensiémetros, instrumentos oftalmoldgicos y muebles
hospitalarios. Le sigue la categoria de consumibles con un 29,7% del mercado, destacando jeringuillas,
agujas y catéteres.

24

EUSKD JAURLARITZA

Agere
Nazis

* BasqueT: Guro .
nvestmen e Sprl

TALDEA




Figura 8: Mercado de dispositivos médicos en México por categoria de producto (2016-2026, US$ millones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions

El mercado de consumibles se expandira en 2022-2026 en un 6,45% CAGR, pasando de US$ 1.994
millones a US$ 2.561 millones pronosticando que la demanda crecera en todas las categorias.

Las categorias con mas expectativas de crecimiento son los adhesivos, otras agujas, catéteres, canulas
y agujas metalicas tubulares para suturas.

También cabe destacar que ciertas categorias han sufrido cierta caida respecto el 2016 pero las
expectativas son positivas en el préximo lustro. Esta categoria es la del grupo de reactivos de
agrupacién sanguinea, botiquines de primeros auxilios, productos de ostomia y guantes quirurgicos,
si bien representan una cuota de mercado baja.

El mercado de diagnéstico por imagen crecerad un 7,23% anual en el periodo 2022-2026, pasando
de US$ 809 millones a US$ 1.069 millones. Esto hace que el diagndstico por imagen sea el segmento
de mas rapido crecimiento del mercado de productos sanitarios.

Dentro del mercado de diagndstico por imagen, los aparatos de electrodiagnéstico son lo que mas
peso tienen, suponiendo en 2021 un 63,5% y los que mas crecimiento de demanda tendran (7,95%)
(especialmente los ultrasonidos).

El mercado de productos dentales crecera un 6,21% anual en el periodo 2022-2026, pasando de
US$165 millones a US$ 211 millones. En febrero de 2019, la Secretaria de Salud declaré que alrededor
del 86% de la poblacién tenia acceso a atencién dental publica, mientras que la poblacién restante
utiliza el sector privado o instituciones sociales.

El mercado esta formado principalmente por instrumentos y materiales, con una cuota de mercado
del 91,8% y una expectativa de crecimiento del 6,2% anual en el periodo 2022-2026.
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El mercado de Tecnologia Ortopédica y de Rehabilitacién crecera un 6,6% anual en el periodo
2022-2026, pasando de US$ 465 millones a US$ 600 millones.

Los dispositivos de fijacion suponen la mayor parte en el mercado, con un 61,3%, y su crecimiento se
estima en un 6,4% anual en el periodo 2022-2026. El segmento de otras partes del cuerpo artificiales
es la que mas crecimiento se espera que tenga en ese periodo (7.44%), con un market share del 33%.
Este mercado se vera favorecido por una poblacién de edad avanzada cada vez mas numerosa,
algunos de ellos afectados de artrosis, y por el creciente nimero de discapacidades y de lesiones
deportivas.

El mercado de Dispositivos Portatiles de Atencién al Paciente crecera un 5,97% anual en el
periodo 2022-2026, pasando de US$ 518 millones a US$ 653 millones.

Los aplicativos terapéuticos son lo que mas peso tiene en este mercado (64%), asi como el segmento
de mayor crecimiento esperado (6,8% anual), resaltando los respiradores. La categoria formada por
los dispositivos de audicion, marcapasos y otros, suponiendo el 36% del mercado, también crecera
un 4,5% anual en el periodo 2022-2026. La prevalencia de problemas auditivos entre la poblaciéon
mayor de 65 afios, y un mayor acceso a los servicios de audiologia estimulara el crecimiento de la
categoria. Por otro lado, destaca también la creciente prevalencia de enfermedades cardiovasculares,
gue impulsa el uso de marcapasos y otras ayudas portatiles como los stents.

El conjunto de otros dispositivos médicos también crecera un 5,69% anual en el periodo 2022-2026,
pasando de US$2.734 millones a US$ 3.412 millones.

Dentro de este grupo, destacan por su mayor expectativa de crecimiento las sillas de ruedas y los
instrumentos oftalmolégicos que creceran respectivamente 7,84% y 8,61% anual en el periodo 2022-
2026, si bien representan ambos un market share bajo.

El mobiliario hospitalario espera un crecimiento del 4,39% y los esterilizadores médicos y quirurgicos
del 5,23%, pero al igual que los anteriores tienen poco peso en el mercado.

Por otro lado, no se espera crecimiento de los aparatos ultravioleta o de rayos infrarrojos, con una
cuota de mercado casi nula.

3.1.2. Importaciones y exportaciones de dispositivos médicos

México es un pais que se posiciona como pais nearshoring en multiples sectores para EEUU. En el
caso de los dispositivos médicos, tras la interrupcién de la cadena global de suministros como
resultado de la pandemia de la COVID-19, México se beneficié de su sdlida fabricacién nacional,
manteniendo el crecimiento de las exportaciones de dispositivos médicos. Este posicionamiento se
ve favorecido también por el deterioro de las relaciones entre EE. UU. y Chinay por la diversificacion
mundial de las cadenas de suministro como consecuencia de la pandemia, que ha puesto de relieve
la creciente necesidad de que las empresas de dispositivos médicos diversifiquen sus operaciones
para evitar futuras interrupciones de la cadena de suministro. Ademas, la ubicacion geografica de
México es estratégica dada su cercania con Estados Unidos y América Latina, su fuerte base de
fabricantes y que a partir de la renegociacién del TLCAN al T-MEC, en vigor desde el 1 de julio de 2020,
se profundizé en el apartado de dispositivos médicos. Como consecuencia, el T-MEC permite las
exportaciones sin aranceles entre Norteamérica.
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Por estos motivos, México se posiciona como un pais productor-exportador de dispositivos médicos.
Es decir, frente a su mercado interno de dispositivos médicos (US$ 5.952,3 millones en 2021), su
volumen de exportaciones es de US$ 11.271 millones, casi el doble. Esto quiere decir que es un gran
productor de dispositivos médicos, pero estos van destinados a mercado exterior (principalmente
EE.UU.), y que sin embargo cubre cerca de un 82% de su mercado nacional principalmente a través
de importaciones.

La tendencia de las importaciones es creciente en el periodo 2017-2021 (+4,3% CAGR), y representan
entre el 81 y el 83% del total de mercado nacional, con un volumen de US$4.899 millones en 2021.
Sin embargo, aun con dicho crecimiento, los datos del dltimo periodo muestran una tendencia estable
en términos de importaciones.

Figura 9: Importaciones y Exportaciones de dispositivos médicos en México (2017-2021; US$ millones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

Detalle de las importaciones

Otros dispositivos médicos y consumibles fueron las principales areas de productos importados en
2021, conun 42%y un 30% del total de las importaciones, respectivamente. El diagndstico por imagen
supuso un 15% de las importaciones. La ortopedia y las prétesis, asi como los dispositivos de ayuda
al paciente, representaron el 6% y el 7% de las importaciones totales, mientras que los productos
dentales representan el 3% de las importaciones totales mexicanas de dispositivos médicos.

El segmento de Otros dispositivos médicos se concentra principalmente en las importaciones de
instrumentos y dispositivos tales como aparatos para endoscopia, dialisis, transfusion, anestesia,
tensiometros entre otros, los cuales concentran practicamente el 40% de importaciones de
dispositivos médicos a México en 2021. Entre los consumibles, el segundo grupo con mayor
porcentaje de importaciones, las importaciones se realizan principalmente de jeringa, agujas y
catéteres con un 22% de las importaciones totales.

Si se tiene en cuenta la evolucién de las importaciones en el periodo 2017-2021, se observa el mayor
crecimiento en aplicativos terapéuticos (+16,2%), asi como en vendajes y apositos (+11,46%) seguido
de otras protesis (+10,73%).
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transfusion, anestesia,
tensiometros...)

Figura 10: Detalle de las importaciones mexicanas de dispositivos médicos

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

Categoria Segmento Evolucién 2017-2021 Imp:;;::::::’y % Importaciones sobre total de
(TACC) importaciones (2021, mercado
US$ millones)
Vendajes y apositos 4> 4 11.46% 371,5(7.58%) “ 89.51%
Materiales de sutura U/]P 0,74% 31,9 (0.65%) “ 89,83%
Consumibles
Jeringas, agujasy catéteres @ 5,46%2 1.074,2(21,9% ‘ 82,20%
Otros consumibles @ @'10‘54% 11.5(0.24%) 0 95,20%
Aparatos de electrodiagnéstico ad 252% 366,5(7,48%)) ‘ 80,82%
Diagnéstico por
imaggen Aparatos de radiacion {b@ -9.41% 73,98(1,51%) “ 95,21%
Accesorios del diagndstico por imagen @ @ -8,91% 1554(3,17%) J 85,02%
Equipo médico @ @ @'1 6.95% 7(0.14%) ’ 60.82%
Productos dentales
Instrumentos y materiales 4} 2,97% 117,24 (2,3%% “ 88,80%
Dispositivos de fijacion b 276% 138,82(2,838) , 55,55%
Tecnologia
(s isellea] v Gl Articulaciones artificiales 9P a18% 23.5(0.48%) 0 100%
rehabilitacion
Otras partes del cuerpo artificiales @ @ 10,73% 124,13(2,53%) “ 92,29%
Dispositivos Dispositivos portatiles @ -6,14% 115,882,36%) ’ 64,70%
portdtiles de Anlicativos terapéuticos ( terapi
atencién al paciente plicativos terapéuticos (mecanoterapia,
) i respiracion terapéutica...) 4]}’ @ 16.2% 22587(4.61%) J 71.07%
Sillade ruedas @ 0,34% 17,7 (0.36%) ‘ 88,05%
Instrumentos oftalmoldgicos @ -4,95% 37,61(0,77%) , 61,36%
Mobiliario hospitalario @ -0,22% 48,13(0,98%) “ 84,45%
Otros dispositivos Est.er,iliz‘adores médicos y @Q} -9,38% 7,045 (0,14%) 0 100%
CalEs quirdrgicos
Aparatos ultravioleta o de rayos @@ @-20,48% 447(0,01%) “ 89,40%
infrarrojos
Otros instrumentos y dispositivos 1951,25 (39,82%) 0
(aparatos para endoscopia, didlisis, @ 6.28% 85.78%

Estados Unidos ha sido el principal proveedor de dispositivos médicos en el mercado mexicano en
los ultimos afios y también en 2021 con un volumen del 64% del total de las importaciones seguido
de China como segundo pais, con un volumen del 13% de las importaciones al pais.
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Figura 11: Importaciones de dispositivos médicos en México por pais de destino (2022, % de importaciones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.
DETALLE DE LAS EXPORTACIONES

Como se ha mencionado con anterioridad, la produccién nacional de dispositivos médicos esta
principalmente destinada a su posterior exportacidon, mientras que el mercado interno se abastece
de producto importado. Esto ha impulsado el desarrollo de nucleos tecnolégicos y productivos en
Estados principalmente fronterizos, tales como Baja California, Chihuahua y Jalisco. El nearshoring
ha emergido como un factor crucial para impulsar las exportaciones de dispositivos médicos al
mercado estadounidense. Al establecer centros de fabricacion, las multinacionales con mercado en
EE.UU. pueden beneficiarse de una cadena de suministro mas agil y eficiente, reducir costos logisticos
y minimizar los tiempos de entrega. Esto no solo fortalece la competitividad de la industria de
dispositivos médicos en México, sino que también asegura un suministro constante y oportuno de
productos esenciales para la atencion médica.

Las exportaciones del pais han aumentado en el periodo 2017-2021 en un 19,4% pasando de USD
9.438 millones de ddlares a USD 11.271 millones. Dentro de ellas, la categoria de Otros dispositivos
médicos y consumibles fueron las principales areas de productos exportados en 2021, con un 39% vy
un 33% del total de las exportaciones, respectivamente. Los dispositivos portatiles tuvieron una cuota
de exportacion del 10%, siendo los siguientes, con un 8,5%, la tecnologia ortopédica y de
rehabilitaciéon y, con un 7,6%, los dispositivos de diagnostico por imagen. En udltimo lugar con un
porcentaje muy pequefio (0,6%) encontrariamos dispositivos del mercado dental.

Si se tiene en cuenta la evolucion de las exportaciones en el periodo 2017-2021, se observa el mayor
crecimiento en materiales de sutura (28,05%), dispositivos de fijacion (21,63%) e instrumentos
oftalmoldgicos (17,28%). Por otro lado, durante el mismo periodo de tiempo, ha decrecido
considerablemente el volumen de exportaciones de equipos médicos y materiales dentales, el
mobiliario hospitalario y accesorios del diagndstico por imagen.
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Figura 12: Detalle de las exportaciones mexicanas de dispositivos médicos
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Exportaciones y % sobre
total de exportaciones
(2021, US$ millones)

1496 (1,33%)
4,07 (0,04%)
3.565(31,63%)

6,211 (0,06%)

800,822 (7,10%)

16,38 (0,15%)
41,73(0,37%)
0,517 (0%)

67,85 (0,60%)

832,27 (7,38%)
0(0%)

122,66 (1,09%)

349,95(3,10%)

853,45(7.57%)

28,04(0,25%)
73,83(0,66%)

48,95 (0,43%)

0(0%)

0(0%)

4.309,37(38,23%)

Evolucién 2016-2021
(TACC)

P 351%
PG> 28,05%
ANGd  3.28%
b, -1610%

APA>  10,18%
Bbdb 2173%
B b 27,03%

b b -31,40%
b b -27.02%

P 21,63%
GbLhdb  -100%
b 641%

@ -0,73%%
4} 11,77%

@{} -18,57%
@@ 17,28%
b b -2958%

GGG -100%
b -1018%

a4 632%

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

En cuanto a las exportaciones por paises de destino en 2021, el 99% de las exportaciones de
dispositivos médicos mexicanos fueron destinadas a Estados Unidos.
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Figura 13: Exportaciones de dispositivos médicos en México por pais de destino (2016-2021, % de
exportaciones)

Estados
Unidos
99%

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions

3.2. Caracterizacion de la cadena de valor

México es un pais lider en la produccién y ensamblaje de dispositivos médicos, que se posiciona como
un hub de fabricacién para Norteamérica, principalmente, y que aprovecha las corrientes de cambios
de los centros de produccion globales por centros o paises nearshoring. Los factores que estimulan
este posicionamiento atractivo de México como centro productivo son los bajos costes de fabricacion,
transporte y exportacion, especialmente por la cercania de EE. UU. como principal consumidor de
dispositivos médicos mexicanos. A diferencia de otras actividades econdmicas, la industria de los
dispositivos médicos increment6é o mantuvo estables la produccion, el empleo y las remuneraciones
durante los afios 2020 y 2021.

3.2.1. Produccion a nivel nacional

El sector alina una amplia variedad de productos. A escala mundial México ocupa el tercer lugar en
exportacién de agujas tubulares, el cuarto en jeringas, el quinto en dispositivos médicos para terapia
respiratoria y anestesia, y el sexto en mascarillas y ropa desechable. Ademas, el reciente estudio
“Conociendo la Industria de dispositivos médicos” del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI) y la Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos (AMID), identifica
tres principales focos en la produccién mexicana:

1. Fabricacién de material desechable de uso médico, con un 9,3% de aumento en empleoy
un 0,4% de aumento de las remuneraciones durante el afio 2020;

2. Fabricacién de equipo no electrénico para uso médico, dental y para laboratorio, con un
4,6% de aumento en empleo en 2020;

3. Fabricacién de telas no tejidas (comprimidas), con un crecimiento del 3,6% en 2021 en
empleo y un 2,7% en remuneraciones en el mismo afio.

A pesar de estos ambitos de especializacion, la AMID destaca todas las especialidades del sector (75
mapeadas segun el estudio) en cuanto a las capacidades y fortalezas de cadena de valor e innovacion.
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El sector cuenta con dispositivos a priori mas basicos, como los materiales de curacién, siendo estos
los productos de mas alto volumen y de mayor distribucién a todo el pais; pero también cuenta con
material de alta especialidad como, por ejemplo, los tomdgrafos.

En estos ultimos, como elementos de la cadena de valor, hay que tener en cuenta que no solo se
refiere al disefio y fabricacién sino también al servicio de garantia y postventa. De este modo, en
productos de alta tecnologia no solo se genera el valor de la compraventa del producto, sino que
también se entrega un servicio de capacitacion continua, actualizaciones y reparaciones, entre otros.

De acuerdo con CANIFARMA, México cuenta con 240 plantas de fabricacion y el sector genera mas de
160.000 empleos directos, cinco veces mas de manera indirecta. México cuenta, ademas, con la
industria que mas demanda tiene en cuestion de regulacién, con mas de 15.000 tramites anuales. De
acuerdo con el Directorio Estadistico Nacional de Unidades Econdémicas (DENUE), se tienen
identificadas mas de 2.400 unidades econémicas especializadas en dispositivos médicos.

La participacion de empresas nacionales e internacionales contribuyen a la constante evolucion y
crecimiento del tejido empresarial de dispositivos médicos en México influyendo, asi, en su desarrollo
e innovacién. En cuanto a empresas nacionales, hay empresas de alta envergadura, pero también hay
una amplia red de PYMES y MIPYMES que normalmente se especializan en un producto en particular,
ya sea de fabricacion local o importacion.

En el area de innovacion, los productos de mas alto nivel tecnolégico son exportados, generalmente
debido al bajo uso de dispositivos médicos avanzados en el pais, como consecuencia de su alto coste.

3.2.2. Produccion por geografias

El fendmeno del nearshoring es especialmente relevante en la industria de dispositivos médicos en
México ya que un gran numero de empresas internacionales de la industria han decidido trasladar
sus operaciones manufactureras, de ensamblaje y de desarrollo cerca de la frontera de Estados
Unidos. Algunas de estas razones son la proximidad geografica de México y Estados Unidos, los costes
laborales competitivos, los altos estdndares de calidad o la inversion en tecnologia y capacitacién,
entre otras. Debido a esto, la mayor concentraciéon de la produccion se localiza en el norte,
particularmente en el Estado de Baja California, aunque con una participacién también relevante y
creciente de los estados de Chihuahua, Jalisco, Nuevo Leén, Tamaulipas y Guanajuato.

Actualmente, Baja California alberga 75 fabricantes de dispositivos médicos de clase mundial. De este
numero, 50 empresas estan afiliadas formalmente a la organizacion del Cluster de Dispositivos
Médicos de Baja California. Estas empresas han crecido en los Ultimos afios, hasta representar la
fuente del 50% de la produccién total de México, generando aproximadamente 71.000 empleos
directos, e impulsando las economias de las ciudades de Tijuana, Ensenada, Mexicali y Tecate. Solo
en Tijuana, el sector representa el 17% de toda la industria maquiladora, emplea a mas de 40.000
trabajadores y genera aproximadamente USD$ 3.000 millones en exportaciones anuales, lo que
representa una contribucion significativa a la economia local.

Algunos de los articulos fabricados en Baja California incluyen marcapasos y sus baterias, lentes
oftalmicos, sillas de ruedas, catéteres, desfibriladores, bolsas urinarias, termdmetros eléctricos y
muchos otros.

Ademas de la zona fronteriza, la Ciudad de México y Guadalajara son dos de las principales ciudades
en México con una gran capacidad de traccion en el ambito médico y de dispositivos médicos. Por un
lado, la Ciudad de México cuenta con infraestructura médica avanzada lo que lo convierte en un hub
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importante para el desarrollo del sector. Ademas, se trata de un mercado potencial por su alta
demanda de productos y servicios y cuenta con instituciones académicas y centros de investigacion y
desarrollo de relevancia internacional. Por otro lado, Guadalajara se ha convertido en un importante
centro de tecnologia y manufactura ademas de contar con un creciente ecosistema de salud. Su
gobierno promueve la industria y cuenta con una ubicacién estratégica.

Uno de los problemas mas relevantes a los que se enfrenta México en su cadena de valor es la
disponibilidad de componentes o piezas de sustitucién o reparacién en los inventarios de los
importadores. Esto surge, sobre todo, al momento de dar mantenimiento, donde no se disponen de
los insumos correspondientes y que debido a que suelen ser productos con poco desplazamiento no
se garantiza su abastecimiento en tiempo y forma.

Un gran incentivo para la industria es el programa de maquiladoras- IMMEX, por medio del cual los
fabricantes pueden introducir componentes, piezas o incluso bienes de equipo libres de derechos de
importacion. La actividad maquiladora se concentra a lo largo de la frontera estadounidense. Algunas
empresas también operan plantas gemelas entre EE. UU. y la frontera mexicana; las instalaciones
mexicanas suelen ofrecer servicios intensivos en mano de obra.

Figura 14: Principales productores nacionales mexicanos de dispositivos médicos (2022)

Fabricante Presencia

Resefa y Productos

Constituida formalmente en 2013. Cuenta con | Biossmann tiene su sede en Benito
alrededor de 2,000 empleadosy ha habilitado mas | Judrez, Ciudad de México, y opera en
de 3,500 procedimientos en mas de 150 Colombia.

Hospitales.
Ofrecen una gama de servicios para anestesia, | Biossmann tiene instalaciones de
ortopedia, cuidados respiratorios y quir6fano. | fabricacién en Ciudad de México

Equipos de anestesia, monitorizacion de
pacientes, quiréfano y diagndstico por imagen.

Biossmann

Corporativo DL Emplea a mas de 4.200 personas. Opera en México y en mercados

Esta especializado en consumibles. Los productos | internacionales como Brasil, Perd vy

incluyen jeringuillas, catéteres, agujas, bombas de
infusién, guantes de latex, bolsas de esterilizacion
y equipos intravenosos de latex, bolsas de
esterilizacién y equipos intravenosos.

Estados Unidos.

Las plantas de produccién del grupo se
encuentran en Chalco, México. Cuentan
con las certificaciones 1SO-9001 e ISO-
13485.

Degasa

Fundada en 1959, tiene alrededor de 1.500
empleados.

Especializada en antisépticos, guantes de latex,
productos médicos y quirdrgicos, apositos
médicos, ortopedia y vendajes, jeringuillas, ropa
desechable, productos respiratorios y productos
Cardinal Health. Cuenta con una cartera de mas de
1.500 productos.

Tiene su sede en Ciudad de México.
Ademas, la empresa cuenta con oficinas
en Chihuahua, Monterrey, Guadalajara,
Leén, Mérida, Puebla, Tijuana vy
Villahermosa.

Cuenta con dos plantas de manufactura
ubicadas en la Ciudad de México, y 10
plantas de manufactura especializadas en
la produccion de material quirdrgico
ubicadas en Cuernavaca, en el estado de
Morelos. Exporta a unos 15 mercados de
la region de América y Oriente Medio.

Dispone de seis centros de distribucién
ubicados en Monterrey, Guadalajara,
Mérida, Ciudad de México, Tijuana y
Villahermosa.
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Grupo Pisa Fundado en 1945, el Grupo estd formado por mas | Opera en mdas de 14 plantas de
de 10 empresas que emplean a mas de 18.000 | fabricacién, de las cuales dos estan
personas, de las cuales tres especializadas en dispositivos médicos:
estan especializadas en productos médicos: - PYMPSA tiene una planta de 27.416 m2
- Con més de 25 afios en el mercado, Plasticos y | en Guadalajara, Jalisco. Sus productos
Materias Primas (PYMPSA) esta especializada en | cuentan con las certificaciones 1SO
componentes y dispositivos médicos. 9001:2008, 1ISO 13485:2012y EU
- SANEFRO gestiona 12 clinicas que prestan | UE. La empresa estd registrada ante la FDA
servicios de didlisis peritoneal y hemodialisis. [ como fabricante por contrato para
Atienden a mas de 2.500 pacientes. suministrar  productos  estériles  al
mercado estadounidense. Produce mas

Grupo Pisa ofrece mas de 1,500 productos a través | de 65 millones de unidades al afio.

de 17 areas de especialidad, ofreciendo soluciones

de dialisis peritoneal, hemodidlisis y nefrologia. Tiene un centro de distribucién nacional,
ubicado en Guadalajara, Jalisco, y cuatro
centros regionales.

IPM Fundada en 1967, cuenta con mas de 150 | Cuenta con una planta de 4.000 m2
empleados. situada en el estado de Morelos. La
Fabrica bolsas para bancos de sangre, bolsas | produccién cumple los requisitos CE, ISO
médicas, catéteres, productos de ostomia y | 13485y FDA.
suturas. Exporta a mas de 15 mercados.

Le Roy Fundada en 1937, dispone de cinco lineas de | Tiene su sede en Ciudad de México.
productos: hospitalaria, material de curacién, | Cuenta con 10 oficinas de ventas.
cuidado de heridas, ortopédica y materna. Tiene una planta de fabricacién situada en
Estas incluyen productos como vendas, apésitos, | Yecapixtla, en el estado de Morelos, con
goma, ortopedia, proteccién deportiva, productos | 600 puestos de trabajo. Ademads, la
hospitalarios, y ropa hospitalaria. empresa cuenta con dos plantas de

fabricacion situadas en Ciudad de México.
Exporta a mas de 30 paises.

Mextrauma Fundada en 1990, estd especializada en ortopedia | Tiene su sede en Cholula-Puebla, en el
y prétesis e instrumental quirdrgico. estado de Puebla.

La planta de fabricacién se encuentra en
Cholula-Puebla, en el estado de Puebla.

Vizcarra Se fundé en la década de 1950. Cuenta con una planta de manufactura
La empresa esta especializada en la produccién de | ubicada en Circuito Industrial, en el estado
catéteres periféricos, centrales y epidurales, | de Morelos.
agujas reutilizables y guantes médicos. Sus
productos se utilizan localmente y se exportan a
Europa, Africa y América.

Medimexico Fresenius Proveedor de productos y servicios de dialisis. | Se encuentra en Tijuana, Baja California.

Medicl Care Provee equipos e innovaciones tecnoldgicas para
el tratamiento de la Insuficiencia Renal Crénica
(IRC).

Establecen estandares superiores en nuestras
operaciones para el desarrollo de productos,
terapias y servicios innovadores.

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & Investment
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Figura 15: Principales productores internacionales de dispositivos médicos con presencia en México (2022)

Empresa Presencia en México

B. Braun e La empresa alemana B. Braun, con presencia en México desde 1992, opera a través de
dos filiales: B. Braun Aesculap de México y B. Braun Mexical de México. B. Braun Aesculap
de México emplea a 352 personas y gener6 ventas de EUR 25.8 millones en 2021. Por su
parte, B. Braun Mexical de México informo ventas de EUR 50.6 millones en el mismo afio.

e Opera en cuatro divisiones principales: Hospital Care, Aesculap para productos
quirurgicos, Out-Patient Market y B.Braun Avitum. Su amplia gama de productos incluye
soluciones intravenosas, bombas de jeringa, accesorios para terapia intravenosa,
cuidados intensivos, anestesia y productos quirdrgicos.

e  Cuota de mercado del 10-15% en la industria de hemodialisis en México. Ademas, esta
incursionando en el mercado en expansion del glaucoma.

e B. Braun opera una planta en Santa Cruz Atizapan, Estado de México, donde fabrica
implantes de osteosintesis como tornillos, placas, clavos y alambres. Esta planta produce
alrededor de 700,000 piezas anuales, con un 85% de su produccién exportada a Alemania.

e La empresa también cuenta con un Centro de Distribucién y Logistica (CeDis) de 4,900
metros cuadrados, ubicado junto a su planta de produccién. Este centro tiene como
objetivo agilizar la entrega de dispositivos médicos. Las inversiones realizadas en este
proyecto ascienden a 60 millones de MXN (equivalentes a 3.2 millones de USD).

Baxter e Fundada en 1948, la empresa estadounidense opera con dos filiales locales, Baxter
Holding México y Baxter. Con sede en Ciudad de México, la empresa cuenta con unos
2.000 empleados.

e Se centra en siete unidades de negocio globales. Incluyendo las ventas de didlisis
peritoneal, hemodialisis y otras terapias y servicios de dialisis.

e Incluye la venta de plataformas de farmacos premezclados y oncolégicos, anestesia
inhalada y productos para cuidados intensivos, asi como servicios de composicion
farmacéutica. Nutricién clinica incluye las ventas de terapias de nutricién parenteral.
Cirugia avanzada incluye la venta de productos biolégicos y dispositivos médicos
utilizados en quirurgicos para hemostasia, sellado de tejidos y prevencién de adherencias.
Otros incluyen las ventas principalmente de farmacéutica de la empresa. Baxter cuenta
con alrededor del 50% del mercado mexicano de didlisis renal.

- La planta de Cuernavaca fabrica soluciones para dialisis peritoneal, soluciones
intravenosas y dispositivos para la administracién de soluciones. Alrededor del
80% de la produccién se destina al mercado interno y el 20% restante se
exporta.

- Laplanta en Tijuana produce lineas sanguineas.

e Cuenta con 10 centros de distribucién ubicados en Chihuahua, Cuernavaca, Ciudad de
México, Guadalajara, Hermosillo, Mérida, Monterrey, Querétaro, Veracruz y Villahermosa.

Becton Dickinson e Laempresa estadounidense establecié operaciones en México en 1957, con filial sede en
Ciudad de México. La empresa es el mayor empleador de dispositivos médicos en México,
con casi 15.000 empleados.

e Tiene tres segmentos: Intervencion, Médico y Ciencias de la Vida.

e  Fuerade EE. UU., tiene el mayor numero de plantas de fabricaciéon en México, con 10 en
total. Afirma ser el principal exportador de dispositivos médicos en México, con alrededor
del 80% de su produccién exportada a Estados Unidos, Europa, Asia y Sudamérica.

e En su planta de Tijuana, en el estado de Baja California, BD produce componentes y
equipos de infusion. Exporta a EE.UU., Canada, Paises Bajos y Australia.

- En su planta del estado de San Luis Potosi, BD fabrica agujas, jeringuillas y
componentes. Exporta a EE.UU. Y Asia.

- En su planta de Reynosa, produce catéteres, equipos de infusion y agujas de
biopsia. Exporta a EE.UU.

- 3 plantas en Cuautitldn Izcalli, en el Estado de México: una planta fabrica

jeringuillas precargadas y jeringuillas hipodérmicas, que se dirige a los EE.UU. y
Asia.
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- 2 plantas en Nogales: una planta produce catéteres para terapia de infusién,
que exporta principalmente a EE.UU., Canadg, Europa y Asia.
- Tiene dos plantas en Ciudad Judrez. Ambas exportan a Estados Unidos y Europa.

GE Healthcare

Inicié sus operaciones locales en 1896, donde emplea directamente a unas 11.000
personas. Cuenta con un Centro de operaciones ubicado en Monterrey.

Opera en dos segmentos principales, donde se centra en el diagnéstico por imagen
(resonancia magnética, tomografia computarizada, diagnéstico molecular por imagen,
sistemas de rayos X y software y servicios complementarios), ultrasonidos (sistemas de
ondas sonoras de alta frecuencia y software y servicios complementarios), soluciones
para el cuidado de la vida (sistemas de monitorizacién clinica y cuidados intensivos),
biofarmacéutica, tecnologias de terapia celulary génicay agentes de imagen innovadores.
Fabrica a través de sus dos filiales: GE Medical Systems produce componentes de
resonancia magnética en una planta en una planta ubicada en Apodaca, en el estado de
Nuevo Leon; y Critikon, adquirida por GE Healthcare en 2000, fabrica equipos
cardiovasculares en una planta que emplea a mas de 1.000 personas, asi como en una
planta que emplea a mas de 1.200 personas en Ciudad Juarez, en el estado de Chihuahua.
La cadena de suministro seguird evolucionando hacia suministros mas locales, que
actualmente representan alrededor del 40% de la produccion total.

Johnson & Johnson

La empresa estadounidense tiene 13 filiales en México, ocho de las cuales se especializan
en dispositivos médicos.

Estd organizada en tres segmentos de negocio: Consumo, Farmacéutico y Dispositivos
Médicos. El segmento de dispositivos médicos incluye una amplia gama de productos
utilizados en los sectores cardiovascular, diabetes, diagnostico, ortopedia (caderas,
rodillas, traumatologia, columna vertebral y otros), cirugia y cirugia general, y
oftalmologia. Los mayores mercados de la empresa son la cirugia y la ortopedia.
Dispone dos plantas situadas en Ciudad Juarez, en el estado de Chihuahua. La produccion
incluye Endopath, trocares, Ligaclip, Mammotome y productos quirdrgicos ultrasénicos.
Asimismo, tiene una planta de fabricacién en Apodaca, en el estado de Nuevo Ledn.

Medtronic

Cuenta con sede en Irlanda y operaciones regionales en América Latina. Cuenta con 10
filiales locales: Kendall de México, Medinse, Medtronic Empalme, Medtronic México
(Tijuana), Medtronic (CdMX), Medtronic Servicios, MMJ, Nellcor Puritan Bennett México,
Raychem Tecnologias y Retail Group de México. Emplea a mas de 13.000 personas.
Opera en cuatro grupos de negocio: Grupo Cardiaco y Vascular (CVG), Grupo de Diabetes,
Grupo de Terapias (RTG) y MITG, que representa el 90% de los ingresos de Covidien. El
negocio vascular periférico de Covidien se ha integrado en CVG.

México fue el tercer mayor centro de produccion de Medtronic en 2021, con un total de
762.000 pies cuadrados, por detras de detras de Connecticut y Puerto Rico. Cuenta con
cinco plantas de fabricacién: dos ubicadas en Tijuana, en el estado de Baja California; dos
en Ciudad Juarez, en el estado de Chihuahua, y una en Empalme, en el estado de Sonora.
Producen valvulas aérticas, accesorios para bombas de insulina y tubos endotraqueales.
Medtronic exporta la mayor parte de su produccion.

Siemens
Healthineers

Siemens inauguré sus oficinas corporativas en Ciudad de México en junio de 2012, las
inversiones ascendieron a 140 millones de MXN (10,6 millones de USD). Dispone de una
plantilla de 5.742 empleados.

Entre sus productos se incluye IRM, TAC, sistemas de rayos X, imagen molecular y
ultrasonidos, asi como diagnésticos de laboratorio, moleculares y en el punto de atencién.
Siemens ha registrado tres hitos principales en el sector sanitario: la instalacién del primer
Magnetom Sonata en México en 2004; la instalacion del primer sistema de tomografia por
resonancia magnética en Latinoamérica en 1987; y la entrega del primer equipo
electromédico y de rayos X en México en 1926.

Tiene 13 plantas de fabricacién en México; ninguna de ellas produce dispositivos médicos.
También realiza actividades de I+D en el pafs.

Basque
& Investment

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & Investment
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4. Dinamica competitiva

4.1, Canales de acceso al mercado

4.1.1. Compras Publicas

En el sector publico mexicano, la decision de compra de dispositivos médicos suele recaer en
diferentes actores y depende del nivel de gobierno y la institucién de salud especifica. Los principales
actores involucrados son los siguientes:

¢ Instituciones de salud estatales y municipales: En México, la prestacién de servicios de
salud esta descentralizada, y cada estado y municipio tiene sus propias instituciones de salud,
como los Servicios de Salud de cada estado o los Institutos de Salud municipales. Estas
instituciones tienen autonomia para tomar decisiones de compra de dispositivos médicos en
funcién de sus necesidades y presupuesto.

e Comités de adquisiciones y licitaciones: En muchas instituciones de salud del
sector publico, se establecen comités de adquisiciones y licitaciones encargados de
evaluar y seleccionar proveedores de dispositivos médicos a través de procesos de
licitacién. Estos comités estan conformados por profesionales de la salud vy
administradores que evallan aspectos técnicos, econémicos y de calidad de los
dispositivos.

Ademas, también existen actores involucrados que, aunque, no tengan decision de compra, influyen
ala hora de ella:

e Secretaria de Salud (SSA): La Secretaria de Salud es la entidad gubernamental encargada de
formular las politicas de salud en México. A nivel federal, la SSA puede influir en las decisiones
de compra de dispositivos médicos a través de la definicion de lineamientos y protocolos para
las instituciones de salud estatales y municipales.

e Comision Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED): La CONAMED es un organismo
descentralizado encargado de la resolucién de conflictos y arbitraje en materia de atencién
meédica en México. Aunque no toma directamente decisiones de compra, puede emitir
recomendaciones o dictdmenes que influyan en las adquisiciones de dispositivos médicos.

Las licitaciones publicas en el sector de los dispositivos médicos representan procesos esenciales para
la adquisicién y suministro de equipos y tecnologias en el ambito de la salud. Estas licitaciones
desempefian un papel fundamental al garantizar la disponibilidad de productos médicos de alta
calidad, promover la competencia entre proveedores y optimizar los recursos financieros de las
instituciones médicas. En el ambito publico, las licitaciones permiten a las entidades gubernamentales
acceder a soluciones innovadoras que mejoren la atencion médica y la infraestructura hospitalaria.

El proceso para participar en una licitacion esta sujeto a una serie de pasos detallados y regulaciones
que son establecidas por la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP) y su respectivo reglamento. Estos pasos estan disefiados para garantizar la transparencia,
la competencia y la equidad en la adjudicacién de contratos por parte de las entidades
gubernamentales.

1. Convocatoria: Primero, se emite una convocatoria especifica por la institucion publica
pertinente detallando requisitos, caracteristicas técnicas y plazos de entrega de los productos
que se desean adquirir. Dicha convocatoria se publica en el Diario Oficial de la Federacion
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(DOF) y en el sistema electrénico de compras gubernamentales CompraNet'.La
administracién publica federal utiliza la licitacién electronica a través de dicha plataforma lo
gue permite a los licitadores competir directamente y ofrecer las mejores condiciones. Es
importante mencionar que existen licitaciones tanto de caracter nacional como internacional.
Hay casos en los que se lanza primero una convocatoria nacional y en caso de que se agoten
las fuentes y no haya un servicio nacional, sale una convocatoria internacional. Sin embargo,
esto dependera de las clausulas de licitacion, dependiendo del caso concreto la primera ronda
se realiza solo para empresas nacionales o con presencia local, y en otros casos se tiene en
cuenta cualquier empresa, aunque no esté constituida en México.

2. Registro y Acreditacion: Tras la emisién de la licitacién publica, los interesados deben de
registrarse en la plataforma CompraNet y acreditar su capacidad técnica y financiera. Para
ello, deben presentar documentos como constancias de inscripcion en el Registro Federal de
Contribuyentes (RFC), estados financieros, catalogos de productos, entre otros.

3. Resolucion de Dudas o Aclaraciones: Después, se abre un plazo para aclaraciones en el cual
los proveedores podran resolver sus dudas. Posteriormente, lo aclarado en esta fase se hace
publico para que todos los interesados tengan acceso a la misma informacion.

4. Presentaciéon de Propuestas: A continuacién, los proveedores presentan sus propuestas
técnicas y econdmicas. En la propuesta técnica se debe incluir la documentacién requerida,
como certificados de calidad, fichas técnicas, registros sanitarios, entre otros. En cambio, en
la propuesta econémica debe contener el precio ofertado, los términos de pago y plazo de
entrega.

5. Apertura de Propuestas: En una fecha determinada, se lleva a cabo la apertura de las
propuestas en un acto publico. Durante este acto, se dan a conocer los nombres de los
participantes y se registran las ofertas presentadas. Esto asegura la transparencia en el
proceso y evita manipulaciones indebidas.

6. Evaluacién y Adjudicacion: Por ultimo, se evalla y se adjudica el contrato emitiendo una
resolucién de adjudicacién que indique cual es el proveedor, notificandole y procediendo a la
firma del contrato.

El gobierno mexicano promueve la competencia y la apertura en los procesos de licitacion, lo que
significa que las empresas extranjeras pueden competir por contratos gubernamentales en igualdad
de condiciones con las empresas locales. No obstante, cada licitacién indica las clausulas especificas
a seguir, que pueden ser distintas en cada caso. Es importante tener en cuenta algunos puntos clave
al participar como empresa internacional en licitaciones mexicanas. Las empresas extranjeras
deberan contar con nimero de registro sanitario, y para ello, debe tener un almacén para guardar y
distribuir dispositivos médicos, darse de alta como establecimiento operativo y contar con un director
técnico designado en el pais (o, en lugar de ello, contar con un agente o distribuidor que les
represente). Adicionalmente, las empresas extranjeras postulantes, deberan de conocer los
requisitos necesarios para la importacién, incluyendo, cumpliendo de normatividad, leyes vigentes y
aranceles para entregar los productos requeridos en el plazo solicitado. Las licitaciones mexicanas,
por lo general utilizan los pesos mexicanos por lo que se debera considerar la fluctuacién de las tasas
de cambio como los riesgos asociados.

Asi mismo, es importante destacar que en los casos de licitaciones publicas, los pagos por parte del
gobierno cuentan con retrasos: si bien los plazos establecidos inicialmente por el sector publico son
de entre uno y dos meses, se identifican demoras en pagos de hasta dos afios en la mayoria de
contratos publicos de compra de dispositivos médicos.

T Link: https://compranet.hacienda.gob.mx/web/login.htm|
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Otras licitaciones en México de dispositivos médicos se dan a través de instituciones multilaterales,
destacando en el caso de México, aquellas que promueve la Oficina de las Naciones Unidas de
Servicios para Proyectos (UNOPS). Sus procesos de licitacion son instrumentados alineados con las
regulaciones, reglas, politicas y procedimientos de Naciones Unidas, y son procedimientos
internacionales publicos que garantizan la competencia abierta y en igualdad de condiciones.

4.1.2. Compras Privadas

El proceso de compra del sector privado mexicano se puede dar a través de licitacién o por compra
directa.

El proceso de compra en ambos casos varia segun la institucién y la magnitud de la adquisicién, pero
también segun la disponibilidad de fondos. Por ejemplo, el Hospital Espafiol, Unicamente lanza
proyectos de compra si tiene los recursos disponibles al momento de hacerlo, a diferencia de otros
hospitales que pueden solicitar créditos financieros para realizar las adquisiciones. Por lo general,
parte a su vez de la necesidad del hospital, mas concretamente, de las necesidades demandadas por
los médicos y el staff médico. Por lo tanto, una vez que estas son detectadas, se realiza un proceso
de busqueda de proveedores que cumplan con los requerimientos de los hospitales, o se procede a
su licitacion.

Es poco usual que un hospital realice una importacién directa, por lo que se hace imprescindible que
la empresa se encuentre previamente implantada en el mercado mexicano o tenga un agente o
distribuidor que se encargue de realizar la importacion directa para su venta, seguimiento y sobre
todo capacitacion al personal. Otro punto que la empresa extranjera debe de considerar es la parte
postventa: los hospitales buscaran empresas que puedan solucionar rapidamente problemas
técnicos, por ejemplo, en aparatologia, ya que no pueden esperar a que se envien piezas nuevas
desde otros paises 0 a que no existan especialistas para mantenimiento disponibles rapidamente.

Por otro lado, las clinicas o centros de salud mas pequefios no disponen de volumenes de adquisicién
amplios, por lo que es mas comun que acudan a distribuidores de equipamiento médico para
consolidar las necesidades que pudieran tener en conjunto y lograr, asi, economias de escala. Un
ejemplo de ello es el Consorcio Mexicano de Hospitales formado por 52 hospitales de menor tamafio
gue aprovechan las compras conjuntas para conseguir precios mas competitivos.

La toma de decisiones de compra en este sector presenta ambigliedad, ya que esta descentralizada,
con médicos en algunos casos teniendo influencia y en otros casos con el area financiera tomando
las decisiones corporativas. Como resultado, no hay un patrén uniforme de compra en el sector
privado, ya que cada hospital o grupo opera de manera distinta

Enlo que respecta a la percepcion de la tecnologia de origen vasco en el sector hospitalario mexicano,
existe confianza en los productos o servicios que provengan de Europa. Si bien es cierto que son la
tecnologia alemana y la estadounidense (por cercania) las que gozan de mayor aceptacién.

4.1.3. Agentes o distribuidores

Para que una empresa internacional pueda importar y comercializar directamente sus productos
(dispositivos médicos) en México, necesita tener un registro sanitario. Para obtenerlo, la empresa
debe tener un almacén para guardar y distribuir dispositivos médicos, darse de alta como
establecimiento operativo y contar con un director técnico designado en el pais.
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Otra opcién para ingresar al mercado mexicano de dispositivos médicos es a través de la venta directa
a agentes o distribuidores en el pais, que actuen como facilitadores tanto en la distribucién como en
los servicios postventa y mantenimiento que muchos dispositivos médicos requieren.

La figura del distribuidor suele encargarse principalmente de llevar a cabo actividades como la
importacion, participacién en licitaciones (tanto publicas como privadas), promocién y comunicacion
de los productos, asi como brindar asesoramiento técnico a los clientes.

El distribuidor pasa a ser responsable del registro sanitario y es este quien ayuda a la empresa
internacional no solo en la gestién del registro, sino también en buenas practicas, colocacion del
producto o en marcar tendencia en el mercado.

Una ventaja adicional de colaborar con distribuidores radica en garantizar la adhesion a todos los
procedimientos necesarios, ya que la falta de cumplimiento puede conllevar sanciones de
considerable magnitud.

El mercado mexicano cuenta, por tanto, con una cadena de distribuciéon de gran tamafio debido a las
caracteristicas y las necesidades del pais. Con excepcion de equipos muy especializados de alta
tecnologia, la mayoria de los equipos y suministros médicos se venden en México a través de agentes
y distribuidores especializados. La mayoria de los distribuidores se especializan por producto o
marca. Los mas grandes cubren toda la Republica, mientras que las empresas mas pequefias cubren
regiones especificas.

Figura 16: Principales distribuidores de dispositivos médicos en México (2023)

PRINICPALES DISTRIBUIDORES DISPOSITIVOS MEDICOS 2020

reproduccion asistida, laparoscopia y coloproctologia en el mercado
mexicano.

NOMBRE PRODUCTOS UBICACION
BYP Medical Empresa especializada en la salud de la mujer y la iluminacién médica. Jalisco
Cardio Pace Comercializacién de productos médicos de alta especialidad y equipo Jalisco
médico en general.
Corindal Comercializaciéon de equipos odontolégicos, sillones electromecanicos y | Ciudad de México
electrohidraulicos de diversas especialidades, lamparas de luz halégena,
xeno6n y led, equipos de radiologia dental periapical, panoramicos y
cefalométricos, maquinas automaticas de revelado, sistemas dentales de
imagenologia digital, compresores de aire, bombas de vacio y
esterilizadores automaticos de vapor (autoclaves) entre otros.
Demesa Empresa de distribucion especializado en urologia, ginecologia, | Ciudad de México

Equipos Interferenciales

Cuentan con equipos médicos de alta tecnologia para medicina/terapia
fisica y rehabilitacion.

Cuernavaca

Instrumentacion Médica

Importador de dispositivos médicos con presencia en todo México
ofreciendo soluciones a hospitales privados y publicos.

Ciudad de México

Lanceta HG

Empresa dedicada a la venta de productos de curacién, instrumental y de
equipos médicos para la venta al sector publico y empresas.

Ciudad de México

Levbeth Medical

Distribuidor de dispositivos médicos con uno de los portafolios de
productos mas amplios de la industria.

Monterrey

Moravi

Importacién y distribucion de dispositivos médicos con especialidad en
equipos de terapia intensiva,

terapia respiratoria, equipo de anestesia y genéricos para cuidado de
paciente y cirugia.

Jalisco

Promise More Life

Ofrecen servicios de distribucién en el pais a través de su red logistica.
Brindando el soporte legal y administrativo para la obtencién de tramites,
protocolos de investigacién e incluso desarrollo de procesos de
mercadotecnia en el ambito de la salud.

Jalisco

Santé

Distribucion al mayoreo de insumos para la salud, equipo y mobiliario en
el noroeste de México.

Sonora
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Surtimedic Empresa experta en el posicionamiento de productos relacionados con Jalisco
dispositivos médicos en el territorio mexicano. Representan marcas a
nivel internacional.

Totalmedic Disponen de aparatos ortopédicos, equipo médico e instrumentos de | Ciudad de México
medicién.

Fuente: Elaboracion de Basque Trade & Investment

4.2. Barreras de entrada

Dificultades logisticas

México, con su vasto territorio y diversidad geografica, presenta una barrera de entrada para
cualquier empresa que busque establecerse en su mercado. La extension del pais, que abarca mas
de 1.9 millones de kildbmetros cuadrados, implica desafios logisticos ya que el transporte y la
distribucion de productos se vuelven complejos. La infraestructura de transporte varia
considerablemente en calidad y capacidad en diferentes regiones, lo que aumenta los costos y
tiempos de entrega.

Barreras arancelarias

En el acceso al mercado mexicano desde Euskadi, es esencial resaltar que todas las partidas
arancelarias relacionadas con productos y dispositivos médicos se benefician de la exencion de
aranceles gracias a acuerdos internacionales, incluyendo el Tratado de Libre Comercio entre la Unién
Europea y México (TLCUEM).

Barreras de divisa

La volatilidad del peso mexicano, junto con las fluctuaciones en los tipos de cambio, puede afiadir
incertidumbre a las operaciones comerciales. Las empresas extranjeras enfrentan el riesgo de
pérdidas financieras debido a las variaciones en el valor del euro en comparacién con el peso
mexicano. Ademas, la necesidad de gestionar eficazmente las transacciones en moneda extranjeray
establecer estrategias de cobertura para mitigar los riesgos cambiarios agrega complejidad y costes
adicionales a las operaciones comerciales.

Entorno regulatorio

La principal autoridad regulatoria en el ambito de dispositivos médicos en México es la Comision
Federal para la proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Creada en 2001 y descentralizada de
la Secretaria de Salud (SSA), la COFEPRIS opera la Comisién de Autorizacién Sanitaria (CAS). La CAS
dirige el Departamento Ejecutivo de Autorizaciones de Productos y Establecimientos, el cual opera la
subdireccién Ejecutiva de Servicios de la Salud y Dispositivos Médicos. COFEPRIS es quién gestiona los
registros sanitarios y otorga autorizacién para que los dispositivos médicos puedan ser fabricados,
distribuidos, comercializados o usados en México.

La regulacion de los dispositivos médicos se basa principalmente en el Decreto por el que se actualiza
el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), el cual se actualiza periédicamente y la Ley General de
Salud (LGS), publicada en 1984. Ademas, hay una serie de normas juridicas adicionales, que
completan la regulacién relacionada con los dispositivos médicos.

En 2017, COFEPRIS aprobd nuevas reglas para la clasificacion de dispositivos médicos e identificd
nuevos tipos de dispositivos que no requieren registro. Bajo la nueva clasificacion, existen dispositivos
meédicos que no estan regulados, los cuales ascienden a 2.242 y representan el 17,4% del total; y los
productos sanitarios de las clases |, Il y Il (explicados a continuaciéon), que estan regulados en los
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niveles de riesgo moderado, medio y alto. Dentro de los productos sanitarios de clase |, existen dos
tipos: 96 dispositivos médicos bajo la Clase IA que presentan riesgos bajos y la Clase I.

Clase |: son aquellos médicamente conocidos, cuya seguridad y eficacia han sido probadas, y
que no se insertan habitualmente en el en el cuerpo.

Clase II: son los médicamente conocidos, que pueden tener diferentes variaciones de material
o niveles de concentracion, y que se suelen introducirse en el cuerpo durante menos de 30
dias.

Clase llI: son aquellos que han sido aceptados recientemente desde el punto de vista médico,
0 que se insertan en el cuerpo durante mas de 30 dias.

Existen dos opciones principales para obtener el registro de comercializacién en México: el proceso
de revision estandar, que incluye el sistema de revision por terceros, mas rapido, pero mas costoso;
y el proceso de revision de equivalencia para dispositivos aprobados en EE. UU., Canada o Japon.

México pretende establecer mecanismos simplificados para reconocer los registros de dispositivos
médicos con socios latinoamericanos clave en un futuro préximo. Actualmente, México tiene un
proceso prioritario para reconocer registros con El Salvador, Ecuador, la Republica Dominicana y
Belice. Ademas, cuenta con un programa de intercambio de inspecciones de Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF) con Brasil, Chile y Colombia.

Los requisitos de inscripcion estan contenidos en los articulos 179y 180 del RIS, o los establecidos en
el Acuerdo relativo al Registro Federal de Procedimientos Mercantiles. Si un importador desea tener
un registro sanitario, debe contar con un almacén para guardar y distribuir dispositivos médicos, la
notificacién de establecimiento operativo y un director técnico designado. Si un productor local quiere
tener un registro sanitario, debe tener una planta de fabricacién, cumplir con las normas GMP
(Buenas Practicas de Fabricaciéon) y nombrar a un director técnico.

La COFEPRIS expide el certificado de buenas practicas de fabricacién necesario para los productos
fabricados localmente. Para los productos fabricados en el extranjero, es necesario el certificado de
BPF expedido por la autoridad competente del pais de origen, o en su lugar cualquiera de los
siguientes documentos: Certificado ISO 13485 expedido por la autoridad competente; certificado de
marca CE para productos sanitarios expedido por la autoridad europea competente (EMA);, o
declaracién de BPF, incluida en el Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad competente,
o la SS que regula el producto.

La actualizacion 2019 de la NOM-241-SSA1-2012 mejora las normas de GMP (para dispositivos
meédicos). Los objetivos clave son actualizar la regulacion para la fabricacion de dispositivos médicos
y desarrollar una seccién especifica para el almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos.

En la siguiente tabla, se puede observar, dependiendo de la clase de producto, un resumen de los
requerimientos técnicos necesarios.
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Figura 17: Requerimientos técnicos por clase de dispositivo médicos

Clase | Clase ll
Estandar GMP Si Si
Formulario de solicitud y pago Si Si
Notificacion del establecimiento operativo y del director técnico Si Si
Informaciodn cientifica y técnica
1. Informacién general Si Si
2. Lista de accesorios Si Si
3. Etiqueta Si Si
4. Instrucciones de uso Si Si
5. Directrices operativas Si Si
6. Descripcién o diagrama de los componentes funcionales, Si Si
piezas y estructura
6.1. Lista de materiales utilizados en el dispositivo, si se Si Si
inserta en el cuerpo
7. Foérmula cuali-cuantitativa (productos formulados) Si Si
8. Materiales en bruto No Si
9. Informacién técnica y cientifica sobre toxicidad, seguridad
y eficacia
9.1. Informacién sobre el proceso de fabricacién Si Si
9.2. Informacién sobre el proceso de esterilizacién Cuando Si
aplicable
9.3. Informacién sobre el embalaje Si Si
9.4. Informacién sobre el control del producto acabado Si Si
9.4.1. Certificado de analisis Si Si
9.4.2. Métodos analiticos No Si
9.5. Estudios de estabilidad Si Si
9.6. Estudios de tecnovigilancia Si Si
9.7. Informes de estudios aplicables a implantables
9.7.1.  Estudios preclinicos y biocompatibles No Si
9.7.2.  Resumen y conclusiones de los estudios clinicos No Si
9.8. Informes de reactividad biolégica en no implantables de No Si
Clase Il
9.9. Resultados de la prueba microbiana, indice fendlico y Si Si
resultados de la sensibilizacidon dérmica
9.10. Resultados de la evaluacion (eficacia) No Cuando
presentados por un laboratorio nacional autorizado aplicable
Documentacién legal
1. Certificado de “Free sale” Si Si
2. Certificado GMP Si Si
3. Carta de representacion Si Si
Cuando el producto ha sido maquilado
1. Contrato o acuerdo Maquila Si Si
2. Certificado GMP Si Si

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de COFEPRIS.

Clase lll
Si

Si
Si

Si
Si
Si
Si
Si
Si

Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
No
No

No

Si
Si
Si

Si
Si

En cuanto a plazos, el proceso de registro estandar dura 30 dias para los productos de clase |, 35 dias
para los de clase Il y 60 dias para los de clase Ill, mientras que una modificacién tarda 22 dias. Una
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consulta técnica relacionada con el registro sanitario, o la modificacion, tarda hasta 40 dias. El proceso
de registro se suspendera cuando se requieran documentos, aclaraciones o informacién. Tan pronto
como se resuelvan las consultas si no se facilitan los documentos, aclaraciones o informacién, se
cancelara la solicitud de registro. Cualquier informacién adicional o que falte debera facilitarse en el
plazo de un tercio del periodo valido para los casos administrativos, y dentro de los dos tercios del
periodo valido para los casos técnicos.

El decreto publicado en febrero de 2005, que modificé el articulo 376 de la LGS, concedi6 registros
sanitarios para por un periodo de cinco afios. Los requisitos para renovar los registros de productos
sanitarios se publicaron en 2008. Los costes de renovacion de estos registros son de
aproximadamente el 75% de los costes de los registros iniciales.

Segun el articulo 184 del RIS, cualquier modificacion del registro sanitario debe ser notificada. Se debe
presentar un formulario de solicitud de modificacion, junto con informacién técnica y juridica adjunta
que justifique la modificacién en cuestién. Las modificaciones administrativas, como los cambios de
razén social, cuestan alrededor del 50% de los costes de los registros sanitarios, mientras que las
modificaciones técnicas son mas caras, equivalen a alrededor del 75% de los costes de los registros
sanitarios.

Figura 18: Costes de inscripcion, modificacién y renovacién de registros

Inscripcién Modificacién/Renovacién Modificacién menor (50%)
/Extension (75%)
Clasel 10.263 7.697 5.132
Clase Il 15.053 11.289 7.526
Clase Il 19.158 14.368 9.579

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de COFEPRIS.

Es recomendable, en cualquier caso, buscar asesoria y apoyo de expertos en el area para llevar a cabo
el proceso.

Es importante destacar que México ha establecido una lista de productos que requieren un permiso
previo de importacién por parte de la COFEPRIS. Esta lista incluye productos médicos, como algunos
tipos de prétesis, marcapasos, y otros dispositivos médicos de alta complejidad. El incumplimiento
de esta norma puede generar problemas en el proceso de importacion
(https://www.gob.mx/tramites/ficha/permiso-sanitario-de-importacion-de-dispositivos-medicos-para-uso-
medico/COFEPRIS704).

Por ultimo, respecto al tiempo que lleva el proceso de importacién, puede variar dependiendo de
varios factores, como la complejidad del producto, los requisitos de regulacion y el tiempo de envio,
siendo lo normal que el proceso dure semanas o incluso meses. A continuacion, se presenta una
posible estimacién de los plazos involucrados en el proceso:

1.0btencién de la documentacién requerida: Antes de exportar los dispositivos médicos,
es necesario obtener y preparar la documentacion requerida, que puede incluir certificados
de origen, facturas comerciales, permisos de exportacion, entre otros. Este proceso puede
llevar varias semanas, dependiendo de la complejidad del producto y los requisitos de
regulacion.

2.Tramite del registro sanitario: Si los dispositivos médicos aun no estan registrados en
México, se debera realizar el tramite correspondiente ante la COFEPRIS, que puede tardar
varias semanas o incluso meses, dependiendo de la complejidad del producto y el tipo de
registro solicitado.
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https://www.gob.mx/tramites/ficha/permiso-sanitario-de-importacion-de-dispositivos-medicos-para-uso-medico/COFEPRIS704
https://www.gob.mx/tramites/ficha/permiso-sanitario-de-importacion-de-dispositivos-medicos-para-uso-medico/COFEPRIS704

3.Envio del producto: Una vez que se ha completado el trdmite de registro y se cuenta con
la documentacién requerida, se puede proceder con el envio del producto a México. El
tiempo de envio dependerd de la ubicacion geografica y el método de transporte
seleccionado.

Teniendo en cuenta todo lo anteriormente mencionado, la AMID indica que, para que un producto
nuevo llegue al paciente o consumidor final, desde que entra al pais y pide registro sanitario hasta
gue consigue una clave de cuadro basico y puede ser adquirida en el mercado publico, se podrian
necesitar entre cinco y siete afos.

Resumidamente, para exportar dispositivos médicos a México, es importante tener en cuenta:

+ Registro Sanitario: el dispositivo debe contar con un registro sanitario emitido por COFEPRIS.

+ Clasificacion del dispositivo: El dispositivo debe estar clasificado correctamente de acuerdo
con la normativa mexicana y debe cumplir con los requisitos de seguridad y calidad.

* Normas y regulaciones: es importante conocer las normas y regulaciones aplicables en
México tales como la Ley General de Salud, la Ley de los Impuestos Generales de Importacion
y Exportacién y el Reglamento de Insumos para la Salud.

+ Certificaciones: La empresa debe contar con las certificaciones necesarias.

+ Documentacién: Como facturas comerciales, listas de empaque, certificados de origen y
otros documentos que puedan ser requeridos.

+ Agente aduanal: Es necesario contar con un agente aduanal en México que pueda
encargarse de la importacion de los dispositivos médicos y asegurarse de que se cumplan
todos los requisitos legales.

Actualizacion del T-MEC para los Dispositivos Médicos

La renegociacién del Tratado entre México, Estados Unidos y Canada (T-MEC) ha tenido un impacto
crucial en la industria de dispositivos médicos en la regidon de América del Norte. Al modernizar y
reemplazar el anterior Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN), el T-MEC ha
introducido regulaciones actualizadas y eficaces que facilitan el comercio de dispositivos médicos
entre los tres paises. Estas regulaciones abordan aspectos clave como la agilizacion de los procesos
de importacién y exportacion, lo que reduce posibles barreras burocraticas y aumenta la fluidez en el
intercambio de productos médicos.

Ademas de la simplificacién administrativa, el T-MEC ofrece una mayor proteccién de la propiedad
intelectual en el sector de dispositivos médicos. Esta mejora en la propiedad intelectual fomenta la
inversion en investigacion y desarrollo, alentando la innovacién en la industria y contribuyendo a la
creacion de productos mas avanzados y efectivos.

El tratado también establece normas mas claras en temas comerciales, como las reglas de origen, que
determinan el contenido regional necesario para que los productos sean considerados originarios de
uno de los paises del tratado. Estas disposiciones especificas brindan mayor claridad y certeza a las
empresas involucradas en el comercio de dispositivos médicos, lo que a su vez promueve la inversién
y el crecimiento en la industria.
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5. Oportunidades de mercado para las empresas vascas

5.1. Inversiones y proyectos planificados en el sector salud

El Programa Sectorial de Salud 2020 - 2024 (PSS) es el plan que se deriva del Plan Nacional de
Desarrollo (PND). Este define los objetivos, estrategias y medidas que deben seguir diversas
instituciones del gobierno federal para garantizar el derecho a la salud a la poblacion. Algunas
estrategias prioritarias establecidas son:

1. Fortalecer el INSABI.

2. Brindar servicios de salud a la poblacién con alta y muy alta marginacion.

3. Mejorar la atencién de la poblaciéon que no cuenta con acceso a la seguridad social.

4. Fortalecer los mecanismos relacionados con la produccién de medicamentes, insumos y
material de curacion.

5. Mejorar la eficiencia y calidad de la atencién de la salud publica.

6. Incrementar la capacidad humana e infraestructura de las instituciones especialmente en
zonas con alta y muy alta marginacion.
7. Fortalecer la vigilancia sanitaria.

En infraestructura, el ISSSTE prevé la construccion de siete nuevos hospitales ubicados en Campeche,
Durango, Estado de México, Guerrero, San Luis Potosi, Sonora y Tampico. De igual manera, los
estados de Baja California Sur y Chiapas contaran con nuevas clinicas y ampliaciones.

Por otro lado, el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) destinara en 2023 unos USD 821 millones
a infraestructura médica para impulsar 39 proyectos de obras publicas en el pais, segun el
presupuesto de egresos federal.

Figura 19: Proyectos de obras publicas del sector salud en México, 2023

Dependencia convocante | Proyecto Ubicacion Presupuesto
asignado

2023 (USD)

NBU- Hospital Regional de Alta Especialidad de
,Ix.tapaluca, Programa de adgumgqn de equpo ESTADO DE
médico para el tratamiento y diagnostico de paciente MEXICO 1.027.912

con problemas cardiacos, cancer de colon y recto,
salud de la mujer del HRAEI

Hospital Regional de Alta
Especialidad de Ixtapaluca

SUSTITUCION DE LA TORRE DE HOSPITALIZACION DEL CIUDAD DE

INCMNSZ INCMNSZ 2018-2020 MEXICO 1.291.961,95
Instituto Nacional de Construccion de la Unidad de Atencién Especializada CIUDAD DE 1.698.754.25
Cardiologia Ignacio Chavez para el Paciente Externo 2022-2023 MEXICO T
Instituto Nacional de Sustitucion del PET-CT de la Unidad de Radioterapia CIUDAD DE 2396.374 01
Pediatria del Instituto Nacional de Pediatria 2023 MEXICO T
48

USKD JALRLARITZA

Basquelrade GRUPO
& Investment

Cinestment - SPI
Nackarickotzka Euskal At TALDEA




Construccién de una Subdelegacion al Norte de la
IMSS Ciudad de Aguascalientes, en el municipio de AGUASECSAUENT 3.353.272,08
Aguascalientes

Ampliacién y Remodelacién del Hospital General de

, . BAJA
IMSS subzona No.38 San José del Cabo en Diversos CALIFORNIA | 3.716.951,81
Servicios en el municipio de Los Cabos, Baja California SUR
sur.
Sustitucién de la Unidad de Medicina Familiar No 2 BAJA
IMSS (U.M.F. No 2) en el Ejido .BeanoJuarez, Mexicali, Baja CALIFORNIA 3.261.068,69
California.
Ampliacién y remodelacién de las areas de quiréfanos BAJA
IMSS y Unidad de Cuidados Intensivos en el Hospital CALIFORNIA 11.130.304,2

General Regional No. 20 en Tijuana, Baja California

Remodelacién y Ampliacién de Unidades para los

IMSS Servicios de Salud en el Trabajo en Chihuahua

CHIHUAHUA 398.921,348

Reestructuracion, Terminacion y Ampliacion del
IMSS Hospital General Regional de 260 Camas en Cd. CHIHUAHUA 46.644.393,2
Juérez, Chihuahua

Sustitucién del HGR No. 25 Ignacio Zaragoza. Ciudad CIUDAD DE
IMSS de México MEXICO 39.376.763,5
Construccién del Inmueble de Sustitucion de la CIUDAD DE
IMSS Central de Servicios del Centro Médico Nacional La . 7.594.668,57
MEXICO
Raza.
Ampliacién y Remodelacién de los quiréfanos del CIUDAD DE
IMSS Hospital de Especialidades de la UMAE CMN S XXI. MEXICO 147978138
Demolicién y sustitucién del inmueble de la Unidad de CIUDAD DE
IMSS Medicina Familiar No. 21 Troncoso en la Ciudad de . 12.451.562
L MEXICO
México
Ampliacién y Remodelacién del area de terapiay CIUDAD DE
IMSS quiréfanos del Hospital de Traumatologia de la UMAE MEXICO 5.343.229,22
Magdalena Salinas en la Ciudad de México.
Remodelacién del area de Quir6fanos, CEYEy CIUDAD DE
IMSS Hospitalizacién del Hospital de Gineco Pediatria No. 3 MEXICO 3.037.088,17
A, Magdalena de las Salinas, D.F. Norte.
Ampliacién y remodelacién de Salas Quirurgicas del CIUDAD DE
IMS5 HGR No. 2 en Villa Coapa en Tlalpan, DF Sur. MEXICO 3.037.088,17
CIUDAD DE
MEXICO,
GUERRERO,
HIDALGO,
IMSS Ampliaciéon y Remodelacion del Servicio de Urgencias JALISCO, 2.894.337,15
QUINTANA
ROO, SAN LUIS
POTOSI,
SONORA
Basque S ¥
& Investment s SRLrDtl OBIERNO \-acn 49

Augencia Vasca de Inte
Naziaartekatoeks Euskl Agentia



Renovacién de Equipos electromecdnicos de la Planta

IMSS de Reproducciones Gréficas 2023 en el conjunto Villa CIUPAD DE 1.698.754,25
. o MEXICO
Coapa, Ciudad de México
Construccu?n de Unldad.c,ie Me{d{cma Famlhar de 10 COAHUILA DE
IMSS consultorios con Atencién Médica Continua en el 5.576.187,26
L . . . ZARAGOZA
municipio de Saltillo (Cortijo), Coahuila.
Construccion de la Unidad de Medicina Familiar (UMF)
IMSS nueva de 10 consultorios con AMC en Torreén, COAHUILA DE 5.476.173,56
) ZARAGOZA
Coahuila
Construccu?n de Unldad.qe Me{d{cma Famlllar de 10 COAHUILA DE
IMSS consultorios con Atencién Médica Continua en el 269.997,112
s ) . . ZARAGOZA
municipio de Saltillo (Sta. Barbara), Coahuila.
IMSS Ampliacién y Remodelacion de la Guarderia G-0001 DURANGO 231.801,019
en Durango
Programa de emergencia para la atencién de los
dafios provocados por el sismo de septiembre en la ESTADO DE
IMSS Unidad de Medicina Familiar No. 93 en Ecatepec de MEXICO 17.815.840,7
Morelos, Estado de México.
Construccion del nuevo Hospital General de Zona de
IMSS 72 camas (Sustitucién) del HGS No. 10 en Guanajuato, GUANAJUATO 7.405.512,91
Guanajuato.
IMSS Sustituciéon de la Unld.ad de Medlcma Familiar N.o. 50 GUANAJUATO 2.791.498,36
(UMF) de 10 consultorios en Guanajuato, Guanajuato.
Construccién de la Unidad de Medicina Familiar (UMF)
IMSS nueva de 6 consultorios con AMC, en Salamanca, GUANAJUATO 1.125.173,84
Guanajuato
IMSS Hosp|taI.G.eheraI de Zona de 144 cgmas enel HIDALGO 55.694.974, 63
municipio de Tula de Allende, Hidalgo.
Nueva UMF, 20 Consultorios de Medicina Familia + 10
IMSS de Enfermera Especialista de Familia con Atencion JALISCO 11.728.547,1
Médica Continua, en Tlajomulco de Zufiiga, Jalisco
IMSS Ampliacién y Remodelacién det Urgencias en el HGZ JALISCO 2.463.341,62
No. 6 Ocotlan.
IMSS Ampliaciény rgmodelaaon dela Unlda.d de Medicina JALISCO 1378.931,03
Familiar No. 5 en El Salto, Jalisco
Programa Nacional de Adquisicién de Equipos
IMSS Médicos para Admisién Continua y Urgencias en NACIONAL 1.633.085,73
Unidades Médicas de Alta Especialidad, primera etapa
IMSS Ampliaciény Remodelacpp Qe dlversgs SeI’VICI.OS del NAYARIT 10.200.0285
HGZ No.1 en el municipio de Tepic, Nayarit.
Construcciéon de Unidad de Gineco-Obstetricia y
IMSS Pediatria de 140 Camas en el HGZ No. 20 La PUEBLA 5.199.935,67

Margarita, Puebla
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Construccién del Hospital General de Zona de 180
IMSS camas en sustitucién del HGR 36 San Alejandro, PUEBLA 68.663.514,9
Puebla

Unidad de Medicina Familiar 6 Consultorios + 3 Con
IMSS Atencién Medica Continua en la localidad de QUINTANA ROO | 4.325.921,29
Chemuyil, Municipio de Tulum, Q. Roo.

Ampliacién y Remodelacién de la UMF 55 Cananea

IMSS . S
con 4 consultorios el municipio de Cananea, Sonora

SONORA 104.288,618

Construccién de la Unidad de Medicina Familiar 3+2
consultorios con Atenciéon Médica Continua en
IMSS sustitucion de la Unidad de Medicina Familiar No. 58 VERACRUZ 2.695.091,34

en Huatusco, Veracruz Sur

Construcciéon del Centro de Investigacion en

IMSS ) -
Biomedicina Molecular, en Zacatecas.

ZACATECAS 3.120.987,43

IMSS Construccién de una UMF de 6 consultorios en ZACATECAS 2.708.098,47
Guadalupe, estado de Zacatecas.

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & Investment, con datos de “Revista Infraestructura y desarrollo en México”

Ademas, existen tres proyectos hospitalarios que se encuentran en marcha actualmente:

Figura 20: Nuevos proyectos hospitalarios, 2023

Nombre del Proyecto Estado Publico/Privado  Valor Numero de camas
(Millones de
(VAY»))

IMSS San Alejandro Puebla Publico 84 180

Hospital General de Nayarit Publico 61 120

Tepic

Hospital Regional México Publico 104 260

General de Tepotzotlan

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions

5.2. Oportunidades identificadas
Nearshoring

Dado que el pais se ha posicionado como la puerta de acceso al mercado norteamericano,
aprovechando sus ventajas competitivas y la cercania a EE.UU. sobre todo en la zona fronteriza, la
mayor parte de la produccidon de dispositivos médicos en el pais se exporta. Esto representa,
indudablemente, una de las oportunidades mas relevantes que presenta el pais para la empresa
vasca. La cercania entre los dos paises hace que la agilidad y eficiencia de la cadena de suministro sea
mayor y minimiza los costes logisticos y de transporte. Ademas, otra de las ventajas de México, reside
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en los costes laborales (generalmente mas bajos) junto a una mano de obra cualificada y competitiva
en el sector.

Las exportaciones de dispositivos médicos de México son de USD 11.271 millones de ddlares en 2021,
habiendo aumentado un 19,4% desde 2017 (USD 9.438 millones de ddlares). Si comparamos las cifras
de exportacién con las cifras del mercado interno mexicano, en el afio 2021 el porcentaje de
exportaciones sobre el total de mercado fue de 189%. Ademas, en afios previos, la cifra habia sido
también de entre el 183% y el 190%), por lo que se puede apreciar el gran peso que las exportaciones
tienen en este sector. El 99% de dichas exportaciones van destinadas a Estados Unidos, por lo que se
identifica claramente este efecto de nearshoring y la posibilidad de entrar a mercado mexicano como
puerta de acceso al mercado norteamericano en general.

Jalisco, Baja California y Chihuahua, se posicionan como principales hubs del mercado en este
aspecto. En el caso de Jalisco, por ejemplo, solo en el primer semestre de 2023 se han recibido 78
intenciones de inversidon de empresas asiaticas que querrian localizar su produccion en el estado.

Turismo de salud

El fendmeno del turismo de salud ha surgido como un impulsor econémico en distintas regiones de
México, destacando especialmente en el estado de Baja Californiay Nuevo Leén. En el caso del Estado
de Guanajuato y particularmente en San Miguel de Allende, esta ciudad ha experimentado un notable
auge econdmico gracias al sector del turismo médico. De manera especifica, se evidencia un
compromiso financiero significativo con este segmento, ya que, de los 800 millones de délares de su
cartera total de inversiones, una suma de 350 millones de délares se dirige hacia la creacién de un
complejo médico-turistico. Este enfoque en el turismo de salud implica no solo la atraccion de
visitantes por razones médicas, sino también la generacién de infraestructura y servicios que atiendan
las necesidades de estos turistas, impulsando la economia local y regional de manera sostenible.

Adicionalmente, otros estados como Yucatan también han mostrado un interés creciente en el
turismo de salud junto con los Estados fronterizos del norte de México. Estas regiones estan
adoptando estrategias para atraer a pacientes internacionales en busca de tratamientos médicos,
cirugias y servicios de bienestar. La combinacién de instalaciones médicas de calidad, profesionales
de la salud altamente capacitados y costos competitivos en comparacién con otros paises ha
permitido que México se posicione como un destino atractivo para el turismo de salud.

Digitalizacion de la salud

El campo de la teleasistencia y la telemedicina ha experimentado un crecimiento significativo en
México (53% en comparacion con el afio 2022). Esta tendencia refleja un aumento en la inversion
mexicana en la convergencia entre salud y tecnologia, marcando un paso adelante en la adopcion de
soluciones digitales para mejorar la prestacion de servicios de atencién médica.

El 45% de los médicos en México ya realizan consultas virtuales, y el 35% de los pacientes buscan
informacion en linea sobre sus sintomas antes de una consulta médica. Esta tendencia se extiende al
escrutinio en linea de la trayectoria profesional de los médicos, lo que subraya la importancia de una
presencia digital sélida para las empresas en el mercado mexicano. Esta inversiéon busca no solo
brindar una atencion médica de mayor calidad, sino también garantizar un acceso democratico y
equitativo a la atencion médica para toda la poblacién. Ademas de mejorar el acceso, el fomento de
la innovacién y la adopcidn de soluciones tecnolégicas en el ambito de la salud también respaldan y
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promueven emprendimientos nacionales que proponen nuevas formas de abordar los desafios de la
atenciéon médica.

La Fundacion Carlos Slim informa que aproximadamente 30 millones de mexicanos utilizan la
tecnologia para buscar soluciones médicas. La Organizacion Mundial de la Salud también reconoce el
potencial de la salud digital y la interconexion mundial para avanzar en la atencion médica.
Tecnologias como la Internet de las Cosas (IoT), la inteligencia artificial y el analisis de big data ofrecen
oportunidades para captar informacion a distancia y mejorar la atencion médica.

Sin embargo, México no cuenta con una regulacion vigente para el sector de Salud Digital. El Congreso
Mexicano esta trabajando en un proyecto de ley que permita avanzar y garantizar la adecuada
incorporacion de nuevas tecnologias.

Por otro lado, la seguridad de los datos sigue siendo un desafio, con el 75% de los proveedores de
atencién médica en México reportando violaciones de datos desde 2021. Esto destaca la necesidad
de soluciones de gestion de dispositivos y seguridad cibernética. A pesar de estos desafios, el 99% de
los profesionales de Tl en salud consideran que la adopcién de nuevas tecnologias es una prioridad
para mejorar la eficienciay la productividad organizacional. La inteligencia artificial y la realidad virtual
estan en la vanguardia de las investigaciones y la implementacion, y la automatizacion de procesos
manuales promete liberar tiempo para los profesionales de la salud. En resumen, el mercado
mexicano de dispositivos médicos esta evolucionando hacia la digitalizacion de la salud, brindando
oportunidades para empresas extranjeras que pueden abordar los desafios de seguridad y ofrecer
soluciones innovadoras.

Uno de los retos mas importantes para México actualmente en cuanto a la aplicacién de la tecnologia
para la salud es la implementacién universal del Expediente Clinico Electrénico (ECE). El ECE permite
almacenar la informacién a detalle de una persona, conocer si sufre de algun padecimiento o alergia,
asi como brindar informacién sobre una posible intervenciéon quirdrgica con anterioridad con el
objetivo de brindar una mayor claridad al especialista. A pesar de sus ventajas, el ECE en México no
estda homologado. Cada institucion del sector salud opera una versién distinta y esta limitado solo a
sus areas hospitalarias. Ademas, en el sector privado operan otras tantas versiones con sus propias
plataformas cibernéticas desvinculadas del sector publico. Estimaciones de la Secretaria de Salud
destacan que su uso en el sistema de salud publico generaria ahorros por 38.000 millones de pesos
(aprox. USD 2.200 millones).

Consolidacion de la demanda

Se identifican movimientos dentro de la demanda mexicana que tienden a la integracién, para la
adquisicién de compras conjuntas de alto volumen y bajo precio. Por ejemplo, el Consorcio Mexicano
de Hospitales, formado por 52 hospitales de menor tamafio, aprovechan las compras conjuntas para
conseguir precios mas competitivos.

Este tipo de movimientos puede constituir una clara ventaja de posicionamiento en mercado para
empresas vascas que puedan sumir costes de venta bajos o que cuenten con dispositivos
diferenciados que atiendan a las necesidades especificas de esta demanda (por ejemplo, con
dispositivos médicos que permitan la atencién sanitaria a pacientes en comunidades pobres o de
dificil acceso).

Basque plpa g UKD JRUTLERITIR
& Investment Sp rl OBIERNO VASCO

TALDEA




Capitulo 6. Eventos y
Ecosistema de interés




6. Eventos y ecosistema de interés

6.1. Ferias, eventos y foros

En este apartado se presentan diversas ferias del sector salud en México. Estos eventos cuentan con
una consolidacion notable y tienen la capacidad de atraer a los principales actores del sector. Por
tanto, representan una excelente oportunidad de establecer puntos de contacto para las empresas
vascas interesadas en explorar oportunidades y encontrar colaboradores para su incursién en el
mercado mexicano.

Figura 21: Principales ferias del sector salud en México

Descripcién

CADECI Guadalajara Congreso anual de cardiologia internacional en el que se  https://www.cadec
presentan las novedades de empresas de México internacionales  i.org.mx/
relacionadas con los sectores de medicina. Cuenta con la
asistencia de profesores de renombre de todo el mundo que
destacan por sus trabajos de investigacion.

SMCME Ciudad de El Congreso Mexicano Cientifico de Medicina Estética y  https://congressm
México Longevidad celebra en 2023 el XX aniversario de su evento anual. ~ cme.com/2023/

Se trata de un congreso que reune lo mejor de la industria de la
medicina estética y longevidad y exhibe en su area comercial
tecnologia punta y servicios innovadores de las compafiias
lideres. El evento cuenta con la participacién de méas de 35
ponencias del dmbito de la medicina estética realizadas por
expertos nacionales e internacionales.

Expofarma Ciudad de Expofarma relne desde su fundacién a los profesionales y  https://www.expof
México estudiantes de la industria mas reconocidos. La asociacién  arma.net/index.ht

celebra en 2023 su 50° aniversario en un congreso en el que se  ml
reunird a mas de 8.000 proveedores y profesionales calificados

del pais. En el mismo se expondran las industrias farmacéutica,
quimica, cosmética, alimentaria y hospitalaria con el fin de estar

en contacto directo con los participantes.

Expo AMIC Ciudad de Evento celebrado anualmente desde 2016, muy centrado en el  https://www.amicd
Dental México, vinculo existente entre el sector salud y las TICs. En 2021 los  ental.mx/index.ph
asistentes fueron mayoritariamente Instituciones Publicas de p
Salud (hospitales y clinicas) con un 32%, proveedores de farma e
Tl con un 26% y EPSs y Aseguradores con un 16% del total de
asistentes. Interesante de cara a las empresas con un nivel digital
muy alto con interés en conocer a los actores principales en

Colombia.
Medical Guadalajara La feria nacional de dispositivos médicos reldne a las mejores  https://medical-
Expo empresas del sector salud especializadas en fabricacién, expo.com.mx/med

distribucién y comercializacién de equipos y dispositivos ical-expo-2/
médicos. Asimismo, impulsa el desarrollo de las relaciones entre

todos los que se encuentran dentro del sector salud. El evento

cuenta, ademads, con un programa de mesas de dialogo,

ponencias y talleres de representantes con experiencia en la

industria.


https://www.cadeci.org.mx/
https://www.cadeci.org.mx/
https://congressmcme.com/2023/
https://congressmcme.com/2023/
https://www.expofarma.net/index.html
https://www.expofarma.net/index.html
https://www.expofarma.net/index.html
https://medical-expo.com.mx/medical-expo-2/
https://medical-expo.com.mx/medical-expo-2/
https://medical-expo.com.mx/medical-expo-2/

ExpoMED Ciudad de Expo Med es un evento dirigido a profesionales de la industriadel  https://www.expo
México México cuidado de la salud en el que se expone la oferta mas completa ~ med.com.mx/es/h
de dispositivos médicos y tecnologias de vanguardia. En él se ~ ome.html
encuentran las principales empresas y marcas las cuales
presentan una gran variedad de productos, innovaciones y
tendencias, creando una comunidad de negocios que permanece
activa todo el afio.

ito, , o . ps: .
AEE . Ro;arlto El ClUster de Productos Médicos es un agrupamiento compuesto het s'//wwv.v r,n,eds
Summit Baja ummit.org/inicio
Baia California por representantes clave de las empresas manufactureras de
) dispositivos médicos instaladas en Baja California. El Cluster

tiene presencia y trayectoria en la industria médica de la region,

fortalece y fomenta la interactividad entre las empresas del

sector.

I . . ps: ico.p
Innomat . Toluca Un evento dirigido, entre otros, al sector de los dispositivos htt > //mgxmo las
and Plastics L . . tics-meetings.com/
. médicos para crear conexiones efectivas y lograr nuevos

Meeting - ) f -

objetivos comerciales con proveedores y fabricantes de plasticos

a través de reuniones preestablecidas. La feria cuenta con

reuniones B2B y conferencias sobre el sector.

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment
6.2. Ecosistema de apoyo

6.2.1. Centros de investigacion y tecnolégicos

Figura 22: Principales centros de investigacion y tecnolégicos del sector salud en México

Centro Descripcién

Instituto Nacional de El Instituto Nacional de Salud Publica (INSP) es reconocido como  https://www.insp.mx/el-
Salud una institucién académica que combina la excelencia en instituto.html

investigacion con la operacién de un prestigioso programa de

posgrado de alto nivel. Con estas bases, el Instituto ha hecho

contribuciones importantes a la salud publica de México en

campos como la epidemiologia del cancer y el tabaco, la salud

reproductiva y ambiental, el control de vectores y enfermedades

infecciosas, la nutricién, la evaluacion de programas y la

elaboracién de encuestas nacionales, entre otras.

Cluster Ingenieria El Cluster de Ingenieria Biomédica de México es un grupo  https://www.clusteringenie
Biomédica colaborativo de empresas, instituciones académicas Yy  rja bio/centrodeinnovacion

organismos gubernamentales dedicados a la investigacion,

desarrollo y aplicacién de tecnologias avanzadas en el campo de

la salud. Su objetivo es impulsar la innovacién en dispositivos

médicos, sistemas de diagnéstico y terapias médicas,

promoviendo el crecimiento de la industria biomédica en México.

A través de la sinergia entre sus miembros, el cluster fomenta el

avance tecnolégico y la mejora de la atencién médica en el pais.

Centro de El CISS estd comprometido con la investigacion por misién y la  https://www.insp.mx/centro
Investigacién en formacién de recursos humanos de excelencia, para el


https://www.expomed.com.mx/es/home.html
https://www.expomed.com.mx/es/home.html
https://www.expomed.com.mx/es/home.html
https://www.medsummit.org/inicio
https://www.medsummit.org/inicio
https://mexico.plastics-meetings.com/
https://mexico.plastics-meetings.com/
https://www.clusteringenieria.bio/centrodeinnovacion
https://www.clusteringenieria.bio/centrodeinnovacion

Sistemas de Salud

Centro de

Investigacién en
Salud Poblacional

fortalecimiento de los sistemas de salud; ademas ofrece servicios
de consultoria y asesoria a tomadores de decisiones en politicas,
programas Yy servicios de salud y a otros sectores relacionados
con la salud publica de México y la region de América Latina.

El Centro de Investigacién en Salud Poblacional (CISP) es un
organismo que conjunta a profesionales de distintas disciplinas,
con el objetivo comlUn de generar informacién cientifica
destinada a mejorar las condiciones de salud de la poblacién y
disminuir la inequidad en el acceso a los servicios de salud.

Conacyt - Pronaces- Programa de apoyo a la investigacién en salud dirigido al apoyo y

Salud

Centro de

Investigacién y

Asistencia en

articulaciéon de proyectos de investigacion e incidencia social que
parten de enfoques transdisciplinarios e integrales, dirigidos a
aportar conocimiento, evidencias y acciones para la solucién de
los problemas de salud mas apremiantes en México.

CIATE] es un Centro Publico de Investigacion del CONACYT que
impulsa el desarrollo sostenible del pais mediante la generacion
de conocimiento de vanguardia y aplicaciéon innovadora de la

Tecnologia y Disefio ciencia y tecnologia, ofreciendo soluciones tecnolégicas y de
del Estado de Jalisco capital humano que contribuyan a mejorar la competitividad de

los diversos actores sociales en los sectores agropecuario,
alimentos y bebidas, salud animal y humana, medio ambiente y
energia sustentable.

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment

6.2.2. Universidades

s/sistemas-de-salud.html

https://www.insp.mx/centro
s/salud-poblacional.html

https://conacyt.mx/pronace
s/pronaces-salud/

https://centrosconacyt.mx/c
entro-publico/ciatej/

Figura 23: Principales universidades con oferta asociada al sector salud en México

Universidad

Descripcién

Unisa

Universidad
Nacional
Auténoma de
México

Instituto
Politécnico
Nacional

Tecnolégico de
Monterrey

Universidad
Auténoma de
Nueva Ledn

Universidad de la salud del Gobierno de la Ciudad de México. Presta
servicios de educacién superior en el campo de la salud con un enfoque
social.

Se trata de la mayor universidad de México. Se trata de una universidad
publica que cuenta con la facultad de medicina.

Dispone de una escuela superior de medicina. Cuenta con dos planes de
estudio: Médico Cirujano Partero y Médico Cirujano Homeopata.
Ademas, sus alumnos realizan practicas en los hospitales con mayor
tecnologia del pais.

Esta considerada como la mejor universidad privada de México. Cuenta
con diferentes planes de estudio en el drea de la salud ademas de
Ingenieria en Biotecnologia.

Posee un campus de ciencias de la salud, con diferentes facultades como
medicina, odontologia, enfermeria o salud publica. Asimismo, dispone de
un centro de investigacion y desarrollo en ciencias de la salud (CIDICS).

https://unisa.cdmx.gob.m
x/

http://www.facmed.unam.
mx/

https://www.esm.ipn.mx/

https://tec.mx/es/salud/m
edico-cirujano

http://cus.uanl.mx/



Universidad
Auténoma
Metropolitana

Cuenta con una divisién en ciencias Bioldgicas y de la salud. Destacan las
investigaciones cientificas con sus aportaciones originales al
conocimiento de las ciencias biolégicas.

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment

6.2.3. Asociaciones sectoriales

Asociacion

Figura 24: Principales asociaciones del sector salud en México

Descripcion

https://www.uam.mx/unid
ad_xochimilco.html

Medical+Health
Claster

Claster de Ingenieria
Biomédica del Estado
de Jalisco

Claster de Servicios
Médicos Especializados
Monterrey (Nueva
Leén)

Claster BIO El Paso-
Juarez de Dispositivos
Médicos

Claster de Turismo
Médico y Salud de San
Luis Potosi

Fundacién Mexicana
para la Salud
(FUNSALUD)

asociacion civil que agrupa a colegios y asociaciones de
profesionales de la salud, profesionistas independientes y
empresas con intereses comunes a los objetivos del Cluster, en
el estado de Baja California.

El Cluster de Ingenieria Biomédica del Estado de Jalisco es la
iniciativa que integra los esfuerzos de la industria de ingenieria
biomédica, tecnologias y dispositivos médicos en la entidad con
el objetivo de incrementar la competitividad del sector a través
de la colaboracién entre sus actores.

Este cluster tiene como objetivo impulsar las cooperaciones
entre instituciones de salud, tanto publicas como privadas en
conjunto con las Universidades y el Gobierno Estatal a fin de
mejorar la oferta de valor y el desarrollo competitivo del sector
salud siendo referente de éxito a nivel nacional.

Impulsa la innovacion, la colaboracién, el crecimiento y la
resiliencia en el sector regional de dispositivos médicos al reunir
a lideres médicos, industriales, académicos, gubernamentales y
emprendedores.

Asociacién Civil que brinda impulso a los diferentes sectores que
componen el ecosistema, con el propdsito de ayudar a los
pacientes y a la sociedad, para que reciban la mejor atencién
médica con la mejor tecnologia a través del desarrollo industrial,
dentro de un mundo globalizado.

Quieren un México competitivo y socialmente responsable,
crear nuevas oportunidades a través de la calidad y el bienestar
social.

FUNSALUD, constituida por un centenar de empresas y
empresarios comprometidos con la salud publica, se ha
distinguido por identificar y caracterizar los problemas de salud
en México, generando a la vez modelos de solucién mediante
propuestas de politica publica, realizando analisis y evaluacion
de los temas relevantes y prioritarios de salud, asi como
promoviendo la investigacién cientifica y la formacion de
recursos humanos de alto nivel. De esta forma, la Fundacion ha
mantenido su compromiso de ser un referente técnico-cientifico
en la generacion de ideas, reflexiones y férmulas para elevar el
estandar y equidad en salud.

https://www.mhcluster.or
g/quienes-somos/

https://www.clusteringeni
eria.bio/

https://www.nl.gob.mx/ca
mpanas/cluster-de-
servicios-medicos-
especializados-monterrey-
ciudad-de-la-salud-ac

https://bioelpasojuarez.or

g/

https://www.clustermedic
oslp.mx/

https://funsalud.org.mx
/


https://www.clustermedicoslp.mx/
https://www.clustermedicoslp.mx/

CANIFARMA Enlace entre la Industria de Dispositivos Médicos y los https://dispositivosmedico
organismos institucionales s.org.mx/acerca-de-
dispositivos-medicos/

Asociacion AMID ofrece innovacién en dispositivos médicos y sistemas de https://amid.org.mx/
Mexicana de diagndstico para atender mas de 75 especialidades médicas.
Industrias Sirven a instituciones de salud publicas y privadas, hospitales,

laboratorios y clinicas; asi como a instituciones de investigacion

Innovadoras de s
y al publico en general.

Dispositivos
Médicos (AMID)

Asociacion Comunidad que busca impulsar el uso de la tecnologia en el https://asociacionhealthte
Healthtech Mexico sector salud ch.mx/

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment
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