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La industria de dispositivos médicos en América Latina es una de las méas dindmicas en el drea de la salud, lo

que obliga a sus integrantes a estar en constante atencion y conocimiento sobre los cambios frecuentes que
experimenta. La encuesta realizada por eyeforpharma América Latina abordé los temas més relevantes en la
industria y los resultados, los cuales analizaremos y discutiremos en este reporte, han aportado insights muy

relevantes.

Como dato adicional, eyeforpharma publicé recientemente una encuesta similar para el sector farmacéutico,
mapeando el acceso al mercado de México, lo que nos permite hacer comparaciones interesantes entre ambas
industrias. Un primer ejemplo es la respuesta que hubo a la siguiente afirmacion: “La industria sabe lo que tiene que
hacer para mejorar su reputacion”.

“La industria sabe lo que tiene que hacer para EI 85% de las participantes de la industria de
mejorar su reputacion” dispositivos médicos afirman saber lo que tienen
que hacer para mejorar su reputacion, mientras

que solo el 58% de la industria farmacéutica estéa de
acuerdo. Esto es probablemente una indicacion de la
percepcion de los pacientes sobre ambas industrias.
Podemos concluir que la industria de dispositivos
médicos no tiene un problema de imagen como la
farmacéutica.
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7o 23.7% e o ) R
s evidente que la alta tecnologfa y los dispositivos
médicos tiene altos costos, pero este queda
“oculto”al paciente. El valor agregado vy el factor
alta tecnologia son evidente en la mayoria de los
casos. Algunos dispositivos pueden ser algo cool, un
84.9% ejemplo son los nuevos marcapasos que detectan
resonancias magnéticas y automaticamente “se
apagan” Algunos de los dispositivos médicos entran
en juego en momentos donde el diagndéstico o la
cura estan hechas, lo que hace que sea mas facil
para el segmento de dispositivos tener una buena
imagen frente a los medios, profesionales de salud y
pacientes.
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El factor cool: marcapasos que detectan resonancia magnética

Fuente: medgadget.com
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Para garantizar impacto y beneficios reales para los pacientes se necesita colaboracion y debate, lo que serd posible
en el 2° congreso anual ‘Dispositivos Médicos América Latina 2016" organizado por eyeforpharma que tendrd
lugar los dias 3 y 4 de octubre en la Ciudad de México. Las conclusiones de esta encuesta podran ser discutidas en
profundidad en los distintos paneles y workshops que serdn llevados a cabo alli.

() Perfil de los participantes

Esta encuesta fue realizada en los meses mayo y junio de 2016, y tuvo una gran participaciéon y respuesta por parte de la
industria. EI 90% de los participantes contestaron la mayoria de las preguntas y el 72% todas ellas.

A continuacion, se exponen diferentes gréaficos en los que se analiza el perfil de los encuestados.

“iA qué tipo de empresa
perteneces?” “;En qué departamento trabajas?”  “;Cual es tu nivel jerarquico?”

Empresa
Nacional 10.3%

Empresa Marketing .
Transnacional 19.0% Director
29.3% Ventas  Gerente Nacional

39.7% 41.4% 24.1%

Rel.
Gobierno
1.7%

uidores
29.3%

Institucion de

Gobierno 6.9% Regulacion

.. 19.0%
Asociacion

3.4% Coordinador

Médico 5.2% VP 8.6% . 20.7%
Consultoria 20.7% Acceso al Mercado 15.5% . Director
Regional 5.2%

El nivel jerdrquico predominante es de Gerencia o Direccién Nacional. Mientras que el tipo de empresas con
mayor porcentaje de participacion fueron Distribuidores y Empresas Transnacionales, que concertaron el 59% de
la participacion total. Esto representa muy bien la prevalencia e importancia que tienen los distribuidores en el
mercado de dispositivos médicos.

Otro punto a subrayar es la emergente participacion de las dreas Regulatoria (19% de los participantes) y de Acceso
(15.5%), ejemplos de las tendencias en este mercado, de las cuales hablaremos mds adelante.

(1) Areas de crecimiento y Retos en el acceso al mercado publico

En este punto hemos identificado donde estan, de acuerdo a los participantes, las dreas de mayor crecimiento y
potencial en la region. Las respuestas fueron abiertas por lo que cada participante podia citar 3 dreas.

Areas de crecimiento

Cada participante pudo enumerar de manera abierta tres tendencias que, segun su experiencia, aceleraran el
crecimiento de la industria de dispositivos médicos. El &rea de “Innovacién y Tecnologia” fue la elegida por la mayoria
de los encuestados y algunas de las citas explicitas obtenidas fueron:

Customizacion de los dispositivos
Bioimpresion 3D

Dispositivos moéviles y portatiles
Auto aplicadores

En segundoy tercero lugar se citaron las dreas de "Cardiologia”y “Regulacion’, respectivamente. Como apunte, cabe
destacar que en la encuesta realizada a la industria farmacéutica hubo un consenso, donde mas de la mitad de los
encuestados coincidieron, en las dreas de "Acceso al Mercado”y “Oncologfa’ como las de mayor crecimiento.

Esta disparidad entre ambas industrias deja en evidencia la etapa de extraordinario dinamismo que estd viviendo la
industria de dispositivos médicos en comparacion con la farmacéutica.
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“Cita las 3 areas que tu consideres de mayor crecimiento dentro de la industria de dispositivos médicos”

Innovacion y Tecnologia 9.1%
Cardiologia
Regulacion

Diagnésticos
Cirurgia

Ortopedia y Trauma
Acceso y Pagadores
Servicios Integrados
Cirurgia Min.Invasiva
Dispositivos

Ventas y Marketing
Imageologia
Curacién
Soporte al Paciente
Softwarey Apps
Calidad
Implantables
Estética
Endoprétesis

0% 2.0% 4.0% 6.0% 8.0% 10.0%

Retos en el acceso al mercado publico

Las repuestas obtenidas en este punto muestran un consenso en referencia a los retos de acceso. Pero el reto
principal, segun las respuestas de los encuestados, es la diferenciacion entre los dispositivos médicos y los
medicamentos. A continuacion, los resultados obtenidos:

“iCuales son los 3 principales retos para lograr acceso al mercado publico o institucional?”

—
Economia

Diferenciacion Compliance de la Salud Regulacion

17.2% 14.8% 12.3% 8.2%

$S$S

Pricing
8.2%

Otros
19.7%

Capacidad de Pago
del Gobierno Networking Burocracia Tecnologia
5.7% 4.9% 4.9% 4.1%

Otros importantes retos nombrados:

m Compliance (14.8%): corrupcion, poca transparencia, licitaciones dudosas.

m Economia de la Salud (12.3%): tiempo para inclusién en el cuadro bésico, costo-efectividad, evaluacion de
tecnologfas de la salud.

m Regulacion (8.2%): cambios , falta de armonizacion, planes de tecnovigilancia.

B Precios (8.2%): demasiado foco en precios por pagadores, arreglos de precio entre proveedores.

m Capacidad de Pago (5.7%): presupuestos limitados de las instituciones publicas, retrasos de pago a
distribuidores y empresas.

B Networking (4.9%): establecimiento de relaciones con decision-makers, politica, amistades.

B Burocracia (4.9%): procesos demasiado complejos y desnecesarios, necesidad de desregulacion, registros
demasiado lentos.

m Tecnologia: cambios tecnolégicos rapidos, falta de personal capacitado en el drea técnica.
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La cuestion regulatoria aparece al mismo tiempo en las tendencias que pueden impulsar los negocios, pero
también como un reto significativo. No hay ninguna duda de que la Regulacién, en especial la Tecnovigilancia, sera
un tema cada vez mas presente, en la opinion de todos:

“Las practicas en tecnovigilancia necesitan mejoras”

(0] (0] o o

Totalmente de
acuerdo

54.7%
|

(0] o o

(ll1) Actores: El Gobierno e Instituciones Publicas

El Gobierno aparece en la encuesta como el stakeholder més importante en la industria de dispositivos médicos. El
19% de los participantes contestaran que el gobierno e instituciones gubernamentales son los principales actores
en el escenario. En segundo lugar, vienen los pacientes, con el 16.7% de las respuestas, seguidos por los clientes
(14.3%) e IMSS, SSA e ISSSTE (7.1%).

(0] (0]

En desacuerdo
1.9%

(©) (0]

De acuerdo

43.4%

“iCual es tu stakeholder mas importante para ti y tu empresa?”
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Los resultados de la encuesta del sector farmacéutico fueron similares, con el IMSS y el Gobierno liderando el
ranking de los actores mas relevantes.

Aunque las instituciones gubernamentales sean los principales interlocutores para nuestra industria, la encuesta
revela controversia en la relacion entre las dos partes: el 51.9% de los participantes dicen tener un relacionamiento
bueno o exitoso con el gobierno, mientras el 40.7% juzgan que las relaciones son malas.

“Los modelos de relacionamiento entre las instituciones gubernamentales y la industria son:”

Buenos / Exitosos Malos

51.9% .

No lo sé

7.4%

\\]///4

A 5
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Tratando de investigar cuales son los factores que contribuyen para una divergencia de opiniones tan grande,
llegamos a la conclusion que el principal determinante es de que tipo de organizacion viene el encuestado. Para
el 63% de los que trabajan en Distribuidoras, las relaciones son buenas o exitosas, mientras que aquellos que
trabajan en Compafiias Transnacionales, el 59% consideran las relaciones malas. Luego seria importante tratar de
comprender las dindmicas que involucran cada tipo de organizacion y sus contactos con instituciones

“Los modelos de relacionamiento entre las instituciones gubernamentales y la industria son:”

(Respuestas de Transnacionales y Distribuidores)

Transnacionales Distribuidores

Buenos /
Exitosos

35.0%

No lo sé

6.0%

Buenos /
Exitosos

63.0%

Malos

59.0%

Malos

25.0%

Desde el punto de vista de todos los participantes, es indiscutible el papel que la innovacion tiene para ayudar al
gobierno a superar los desafios en salud. Sin embargo, cuando miramos de nuevo a la seccién “retos’, vemos que el
tema de la Economia de la Salud es el tercero en importancia. Esto puede ser entendido como que la industria tiene
la conviccion del valor de las nuevas tecnologias, pero la prueba del costo-efectividad o costo-beneficio sigue sin
ser contemplada en la ecuacion.

“La tecnologia innovadora puede ayudar al gobierno en las politicas publicas a través de nuevos modelos

de costo-efectividad”
/‘.,\ /‘.,\
desacuerdo .: De acuerdo q‘. .3 L(z_-tg!:r::rndtce) 9
1.9% \ 35.8% J 62.3%
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Totalmente
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(IV) Actores: Hospitales y Distribuidores

Los hospitales son uno de los clientes méas importantes para la industria de dispositivos médicos y la evaluacion
de la relacion entre las dos partes resulté bastante satisfactoria, con el 88.7% considerdndolas como “Normales o
Excelentes”.

“;COmo consideras que es tu relacion con Hospitales?”

yb J’b #h yb

Normal - podria
Excelente Mala Nolo sé mejorar

20.8% 5.7% 5.7% 67.9%

Asf como lo ocurrido con las relaciones con el gobierno, los Distribuidores expresaron mayor satisfaccién en los
tratos con hospitales, con un 31.5% de las respuestas como excelentes versus 10.5% para las Empresas Locales o
Transnacionales.

En referencia a la valoracion por parte de los encuestados acerca de si se puede mejorar la colaboracién con
hospitales a través del apoyo en la obtencion de certificaciones internacionales, el 84.9% de los participantes dijeron
estar“De Acuerdo” o “Totalmente De Acuerdo”con la siguiente afirmacion:

“El apoyo por parte de la industria en la obtencion

de certificaciones internacionales en hospitales

ayuda a crear relaciones duraderas y exitosas “Considero que los servicios de valor agregado
ademas de disminuir la corrupcion” pueden impulsar la relacién con los clientes”

Totalmente desacuerdo 1.9%

En desacuerdo 15.1%

De acuerdo
35.8%

Totalmente de

acuerdo 47.2% Totalmente de

acuerdo 62.3%
De acuerdo 37.7%

Hay una actitud extremadamente positiva en cuanto al papel de los servicios de valor agregado en la relacion con
los clientes, el 98.1% de los participantes acreditan que dichos servicios impulsan la relacion.

Sin embargo, no hubo el mismo consenso a la hora de evaluar el papel de los servicios integrales.

Mientras la mitad de los participantes creen que los servicios integrales cubren las necesidades de los clientes, el
28.3% no esta de acuerdo y el 22.6% no conocen estos servicios. Los que han contestado “No los conozco”vienen de
Consultorifas, Distribuidores o Instituciones de Gobierno.
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“Los servicios integrales que la industria esta implementando cubren las necesidades principales de tus
clientes clave y los pacientes”

22.6%

No los conozco

49 T

Verdadero

28.3%

Falso

Cuando hablamos del Distribuidor y/o Integrador hay un alto nivel de satisfaccién sobre su papel en la industria,
con solamente el 5.7% que lo considera como “Malo”y casi la mitad evaludndolo como “Buena” o “Excelente”. Sin
embargo, hay algunas criticas, como por ejemplo “la necesidad de inspeccién regulatoria para garantizar que los
distribuidores manejen los dispositivos médicos con la calidad que se necesita”.

“iCémo evaluas el papel de los distribuidores/integradores dentro de la industria?”

Distribuidores
v v—_-—-gw
y,

(V) Tendencias Regionales

Una parte de la encuesta traté de identificar las tendencias politico-regulatorias y el efecto de la Alianza del Pacifico
en las mismas.

“Creo que la Alianza del Pacifico afectara positivamente a la industria”

28.3% De acuerdo

17.0% Totalmente de acuerdo
50.9% No estoy seguro — Neutral
3.8% Desacuerdo
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Es visible en el gréfico de arriba que la mitad de los participantes no estan seguros acerca del impacto y/o efectos
que la Alianza del Pacifico puede tendra en la industria de dispositivos médicos. Algunas de los participantes
justifican su respuesta en base al impacto limitado que la Alianza ha tenido dentro de la industria farmacéutica.

Probablemente esta sea la misma razén por la cual los participantes evaldan como muy dudoso un avance
importante en temas regulatorios que afecten a diversos paises Latinoamericanos a corto plazo.

Por ejemplo, solamente el 18.5% de los participantes creen que un dossier regional homologado sea una realidad
en los proximos dos afos. Al igual que ocurre con la cuestion de la convergencia regulatoria regional: practicamente
la mitad de los participantes piensa que no es posible que esto ocurra en un periodo de dos afos.

“Lograremos tener un dossier homologado
regional para toda la industria de dispositivos “La convergencia regulatoria dentro de la regién
médicos en los préximos dos afios” sera una realidad en los préximos 2 afos”

Totalmente desacuerdo 3.8%

Si 18.5%

De acuerdo

No 40.7% 41.5%

G

En desacuerdo
39.6%

No lo sé 40.7%

Totalmente de acuerdo 15.1%

(VI) Conclusion

Hay un claro consenso acerca el cambio de modelo de negocio que esta experimentando la industria, con una
transicion de producto a servicio:

“;Consideras que la industria de Dispositivos Médicos esta cambiando su modelo de negocio de un
enfoque de Producto a Servicio?”

Si

Nolo sé No

83.3% 11.1% 5.6%

El mismo camino ya ha empezado con los servicios integrales dentro de los hospitales, donde los dispositivos
ya nos son solamente una maquina, sino que son un enlace fundamental en el servicio de monitoreo, control e
informacién del paciente.
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Uno de los proximos capitulos en esa transformacion sucedera con la implementacion de modelos de riesgo compartido,
algo que también ya viene ocurriendo en el mundo de los medicamentos. El 38.9% de los participantes consideran que
los modelos de riesgo compartido serdn una realidad en la industria de dispositivos médicos a corto plazo.

“;Consideras que los modelos de riesgo compartido se implementardn en América Latina en el préximo afno?”

No lo sé

() No
PR18.5%

De hecho, el modelo es algo novedoso en esta industria y recién empieza a ser implementado en los EEUU. Uno
de los primeros casos lo implementd la compania St. Jude Medical, que firmé acuerdos con hospitales, donde se
comprometio al reembolso del 45% del costo de sus implantes cardiacos, cuando estos necesitaran de una revision
en los primeros 12 meses de uso.

El modelo de riesgos compartidos es mas uno de los muchos y apasionantes cambios que estan sucediendo y
sucederdn en la industria de dispositivos médicos.

En octubre tendremos la oportunidad debatir con los principales stakeholders y lideres de la industria sobre esto y
mucho mas.
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¢ TIENES ALGO QUE DECIR?

eyeforpharma es mas que sélo una fuente de informacion de la industria; jes una plataforma para el
debate y las ideas innovadoras!

Si tienes alguna idea que te gustaria compartir con nuestra audiencia ponte en contacto con Cintia
Hernandez en: chernandez@eyeforpharma.com.

iGracias por leer eyeforpharma!

Este reporte ha sido creado como parte del

2° Congreso Anual
Dispositivos Médicos América
Latina 2016

3-4 de Octubre, Ciudad de México

eyeforpharma.com/dispositivos-medicos
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