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1. DESCRIPCION DE LA INDUSTRIA

1.1 CONCEPTO DE DISPOSITIVO MEDICO

El Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF por sus siglas en inglés),
junto con autoridades regulatorias nacionales, representantes de la industria de dispositivos médicos

a nivel mundial y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), definen a un dispositivo médico como:

Cualquier instrumento, aparato, implante, méquina, reactivo in-vitro, calibrador, software, material

o articulo que sirva para alguno de los siguientes propdsitos:

* Diagnéstico, prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de alguna enfermedad o lesién;

* Investigacién, remplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de un proceso fisiolégico;
* Soporte o conservacion de la vida;

* Control natal;

* Desinfeccién de los propios dispositivos médicos;

* Equipos de diagnéstico y andlisis clinico.!

1.2 CLASIFICACION POR GRADO DE RIESGO

Para efectos de registro, los dispositivos médicos se clasifican de acuerdo al riesgo que implica su uso.

En México la clasificacién es la siguiente:

CLASE [: Aquellos insumos conocidos en la prictica médica, cuya seguridad y eficacia estdn
comprobadas y generalmente no se introducen al organismo.

CLASE [I: Aquellos insumos conocidos en la prictica médica, que pueden tener variaciones en el
material con el que estin elaborados o en su concentracién y generalmente se introducen al organismo
por periodos de menos de treinta dias.

CLASE [1]: Aquellos insumos recientemente aceptados en la prictica médica, que se introducen al

organismo y permanecen en €l por mds de treinta dias.’

Ademis, la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios divide al sector de

dispositivos médicos en México con base a su funcién y finalidad de uso en seis grupos:

! Fuente: Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

2 Fuente: Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris).
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EQUIPO MEDICO: Son los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico destinados a la
atencién médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracién, diagnéstico, tratamiento y rehabi-

litacién de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacién biomédica.

PROTESIS, ORTESIS Y AYUDAS FUNCIONALES: Aquellos dispositivos destinados a sustituir o

complementar una funcién, un 6rgano, o un tejido del cuerpo humano.

AGENTES DE DIAGNOSTICO: Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos
calibradores, verificadores o controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de contraste
y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros procedimientos clinicos o

paraclinicos.

INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO: Todas las sustancias o materiales empleados para la

atencién de la salud dental.

MATERIALES QUIRURGICOS Y DE CURACION: Los dispositivos o materiales que adicionados
o no de antisépticos o germicidas se utilizan en la prictica quirdrgica o en el tratamiento de las solu-

ciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

PRODUCTOS HIGIENICOS: Los materiales y sustancias que se apliquen en la superficie de la piel

o cavidades corporales y que tengan accién farmacoldgica o preventiva.’

1.3 CLASIFICACION ARANCELARIA

Las partidas arancelarias de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacién y

Exportacién (TIGIE) contempladas para este sector son las siguientes:

3005- GUATAS, GASAS, VENDAS Y ARTICULOS ANALOGOS. Por ejemplo: apdsitos,
esparadrapos, sinapismos, impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticas o acondicionados

para la venta al por menor con fines médicos, quirdrgicos, odontolégicos o veterinarios.

3 Thid.
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3006- PREPARACIONES Y ARTICULOS FARMACEUTICOS COMO CATGUTS Y
LIGADURAS ESTERILES. Reactivos para la determinacién de los grupos o de los factores

sanguineos, preparaciones opacificantes para eximenes radiolégicos, cementos dentales, botiquines

para primeros auxilios, preparaciones quimicas anticonceptivas, preparaciones en forma de gel.

9018- INSTRUMENTOS Y APARATOS DE MEDICINA, CIRUGIA, ODONTOLOGIA O
VETERINARIA. Incluye aparatos de centellografia y demds electromédicos, asi como los aparatos

para pruebas visuales.

9019- APARATOS DE MECANOTERAPIA. Aparatos para masajes, de sicotecnia, aparatos de
ozonoterapia, oxigenoterapia o aerosolterapia, aparatos respiratorios de reanimacién y demds aparatos

de terapia respiratoria.

9020- LOS DEMAS APARATOS RESPIRATORIOS Y MASCARAS ANTIGAS. Excepto las

midscaras de proteccién sin mecanismo ni elemento filtrante amovible.

9021~ ARTICULOS Y APARATOS DE ORTOPEDIA. Incluye las fajas y vendajes
medicoquirdrgicos y las muletas, tablillas, férulas u otros articulos y aparatos para fracturas, articulos
y aparatos de prétesis, audifonos y demds aparatos que lleve la propia persona o se le implanten para

compensar un defecto o incapacidad.

9022- APARATOS DE RAYOS XY APARATOS QUE UTILICEN RADIACIONES ALFA, BETA
O GAMMA. Incluso para uso médico, quirirgico, odontolégico o veterinario, incluidos los aparatos

de radiografia o radioterapia, tubos de rayos X y demds dispositivos generadores de rayos X,
generadores de tension, consolas de mando, pantallas, mesas, sillones y soportes similares para examen

o tratamiento.

9402- MOBILIARIO PARA MEDICINA, CIRUGIA, ODONTOLOGIA O VETERINARIA.
Mesas de operaciones o de reconocimiento, camas con mecanismo para uso clinico, sillones de

dentista, sillones de peluqueria y sillones similares con dispositivos de orientacién y elevacién, asi

como partes de estos articulos.
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1.4 PRINCIPALES INDICADORES DE LA INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PRINCIPALES INDICADORES DE LA INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Produccién global 2@L

663 miles de millones de dolares (mmd)

TMCA (208-2020) 6.2%
Consumo global 2L 634mmd
TMCA (208-2020) 5.5%

Paticipacion en la produccién por region 261

Participacién de América del Norte en la

produccion mundial de dispositivos médicos

produccion mundial de dispositivos médicos 41.0%
Participacion de la Union Europea en la
., ) . o 4 19.2%6
produccion mundial de dispositivos médicos
Participacion de AsiRacfico en la produccion
: . o - 30.9%
mundial de dispositivos médicos
Participacion de Sudamérica y Centroamérica
- : : o L 1.0%
la produccion mundial de dispositivos médicos
Participacion del Resto del Mundo en la 7 9%

Las10 empresas mas

destacadas del seétor

1) Johnson & Johnson

2) GE Healthcare

3) Medtronic

4) Baxter International

5) Siemens Healthcare

6) Philips Healthcare

7) Cardinal Health

8) Covidien

9) Abbott Labs

10) Stryker

Comercio Internaciondl

Gréfica 1

Gréfica 2

Exportaciones mundialete dispositivos
médicos en 2015219968 mdd

Importaciones mundiales de dispositivos
médicos en 203: 210,968 mdd

Concentracion de los principales 20

exportadores: 9%

Concentracion de los 20 principales
importadores:83%

* Fuente: Global Insight.

5 Fuente: Medical Product Outsourcing (MPO), Top 30 Medical Device Companies, disponible en http://www.mpo-

mag.com/heaps/view/1800/1 (Consultado el 21 de abril de 2016).
¢ Fuente: Global Trade Atlas.
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Grafica 1. Los 20 principales paises exportadores de dispositivos médicos, 2015 (mdd)
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Fuente: Global Trade Atlas.

Gréfica 2. Los 20 principales paisegortadores de dispositivos médicos, 2015 (mdd)
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Fuente: Global Trade Atlas.
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1.5 PRINCIPALES INDICADORES DE LA INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
EN MEXICO?
PRINCIPALES INDICADORES DE LA INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

TMCA (20%-2020) 3.9%
Consumo 2014 11,267mmd
TMCA (20%-2020) 5.3%
Ndmero de unidades econdémicas 2015 2,393

Distrito Federal, Estado de Méxic
Baja California, Jalisco,
Guanajuato, Veracrughihuahua y
Principales estados de la industria Puebla

México e$

exportador mundial de agujas

ser tubulares de sutura

exportador de instrumentos y
40 aparatos de medicina, cirugia,
odontologia o veterinaria.
exportador de mobiliario para

40 medicina, cirugia, odontologia o
veterinaria.
exportador mundial de jeringas,
40 catéteres, canulas e instrumentos
similares.

Los 4 principales productos exportados por México ens2@lnivel de 6 digitos, fueron los
siguientes: 9018.90, 9018.39, 9018.19, 9021.10

Exportaciones 2(& 8,406 mdd
Importaciones 20%: 3,963mdd
Total de empleados: 156,831 personas
Inversion Extramjra Directa (IED) en el sector (acumulad

20052015)% 1,936 mdd

EE.UU. &%, Italia 6%, Alemania
Principales paises inversores (2H5): 5%
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