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La industria farmacéutica mexicana
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La industria farmacéutica se ha vuelto cada vez
mas significativa para los paises debido a la
complejidad de sus actores y retos. En KPMG
hemos realizado esfuerzos para encontrar
soluciones en la gestion de calidad en los
servicios de salud, brindar orientacion hacia el
analisis de datos sobre la atencidn al paciente,
proporcionar estrategias para la aplicacion

de tecnologias de punta, asi como establecer
controles que maximicen la operacion de todos
los involucrados en esta industria con el fin de
lograr un impacto positivo en la economia.

Con un firme compromiso con este sector, en
KPMG buscamos aprovechar oportunidades
que satisfagan las expectativas de todos los
involucrados en el sector salud, a través de
perspectivas y soluciones que agreguen valor
a los modelos de negocio y beneficien a los
consumidores de sus productos y servicios.

Presentamos la 2a. ediciéon de esta publicacion,
dirigida a los empresarios e inversionistas de
nuestro pais, sobre los retos y los aspectos mas
relevantes que la industria farmacéutica estara
enfrentando, y que tendra que considerar a
futuro con base en las tendencias observadas.




Alcances de Un Sec

La salud se entiende como un estado de bienestar fisico,
mental y social, no solamente la ausencia de afecciones

o enfermedades. Para alcanzarla intervienen multiples
determinantes, desde personales, ambientales y sociales,
iniciativas para prevencion de padecimientos, y hasta los
servicios de atencién médica’. Dentro de estos Ultimos, los
medicamentos son un recurso de gran relevancia. Su impacto
puede potencializarse con la habilidad de los profesionales de
la salud para el diagndéstico oportuno, la prescripcion correcta
y el funcionamiento mismo de los medicamentos, asi como el
adecuado apego a los tratamientos por parte del paciente.

Un medicamento es una sustancia o mezcla de ellas -de
origen natural o sintético- con caracteristicas fisicas, quimicas
y biolégicas, usado para efectos terapéuticos, preventivos

o rehabilitatorios®. Para llegar a considerarse y registrarse
como tal ante la autoridad correspondiente, las empresas
farmacéuticas transitan por diversos procesos en los que

se realizan pruebas quimicas, biolégicas, fisicas y médicas
del posible producto. En paralelo, se desarrollan diversos
procesos y actividades, tanto de manufactura como de
comercializacion, sujetos a revisiones por parte de la autoridad
correspondiente para poder vender el farmaco. Durante

la etapa de promocion, las empresas cuentan con buenas
practicas de ética®. En la etapa de venta deben cumplirse
requisitos, como licitatorios en cuanto al sector publico y
cumplimiento de contratos en general; asi como rastrear el
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producto a través de sistemas de farmacovigilancia. Todo lo
anterior para poner en el mercado un producto tan cercano
al ser humano, que brinde seguridad y efectividad.

Je hasta 10,000 sustancias que e
investigan, Solo una llega al mercado como
medicamento, Io cual Implica Inversiones
cercanas a1os 2000 millones de dolares

O

Lanzar un producto farmacéutico al mercado implica
grandes esfuerzos en materia de inversion y gestion

de proyectos. Después de mucho tiempo en procesos
exhaustivos de investigaciéon, en donde muy pocas iniciativas
superan las fases requeridas para convertirse en producto
comercializable, en paralelo se llevan a cabo tramites para
registrar la patente respectiva si asi lo decide la empresa.
Se ha observado que, de hasta 10,000 sustancias que se
investigan, solo una llega al mercado como medicamento®,
lo cual implica inversiones cercanas a los 2,500 millones
de dolares® para un producto innovador.

Posterior al desarrollo clinico para obtener un producto
comercializable, en el pais se requiere obtener para su venta
el Registro Sanitario (RS) que expide la Comisiéon Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris). Otro



elemento fundamental es definir su precio de mercado,
decisién que conviene respaldarse en una metodologia

que integre sencillez, idoneidad en la atencién médica y
manejo de costos, orientada a demostrar valor por el pago,
como la que se sugiere en el documento de referencia®.

En el caso de un producto genérico, se requiere validar

la intercambiabilidad” ante la Cofepris, lo que asegura su
correcto funcionamiento para el tratamiento del paciente.
Cuando se busca comercializar el producto en las multiples
instituciones del sector gobierno, que representa alrededor
del 27% del valor del mercado®, se requiere la obtencion de
claves de cuadro béasico que otorga el Consejo de Salubridad
General® asi como instituciones del sector publico, sobre todo
para productos de alta especialidad y en ocasiones hasta las
organizaciones privadas cuentan con los productos propios.

Ademés de ser altamente especializada, la industria
farmacéutica genera un impacto directo en 161 ramas de la
actividad econdmica, de un total de 259 en las que se clasifica
la matriz de insumo-producto®, que incluye ramas tanto del

1 De acuerdo con la Ley General de Salud (LGS) incluye actividades de prevencién, curacién,
rehabilitacion y paliativas.

2GS, articulo 221.
3 http://www.cetifarma.org.mx/codigos-y-documentos/quienes-somos/buenas-practicas-de-promocion

4 AMIIF, http://cdn2.hubspot.net/hubfs/2090481/DESCARGABLES/PDFs/AMIIF-Folleto_corporativo.
pdf?t=1483556532728, revisado el 5 de enero de 2017

5 PhRMA, http://phrma-docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/prescription-medicines-costs-in-
context-extended.pdf

6 KPMG, https://assets.kpmg.com/content/dam/kpmg/xx/pdf/2016/10/value-based-pricing-in-
pharmaceuticals.pdf

7 De acuerdo con el Reglamento de Insumos para la Salud, es especialidad farmacéutica con la
misma sustancia activa y forma farmacéutica, concentracién y via de administracion, entre otras
caracteristicas descritas en el propio Reglamento.
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sector primario, del secundario y de comercio y/o servicios".
Las empresas farmacéuticas en México generan cerca de
74,000 empleos directos y poco mas de 310,000 indirectos'™.
Ademés de lo anterior y, sobre todo, por su contribuciéon

a la salud de la poblacién, esta industria genera un efecto
multiplicador favorable; por ejemplo, en promedio entre 1993 y
2014 aport6 poco mas del 4% del Producto Interno Bruto (PIB)
manufacturero™ en México. El tamafo de las empresas en esta
industria es mas grande que el tamano promedio de empresas
de manufactura; con cerca de 116 personas ocupadas por
unidad econémica contra alrededor de 10, respectivamente™ .

La industria farmacéutica esta expuesta a una estricta
regulacion por lo delicado de sus actividades, desde las etapas
de investigacioén, desarrollo, aprobacion sanitaria, promocién,
venta y seguimiento de productos hasta la operacion de
sinergias con sus asociados comerciales y otros sectores
involucrados en su desempefo. Su marco normativo incluye
leyes, normas oficiales mexicanas, decretos y acuerdos que
pueden consultarse en el portal de la Cofepris™.

8 Il Compendio Estadistico, Canifarma, 2015 (www.canifarma.org.mx)
9 http://www.csg.gob.mx/contenidos/CB2013/cuadro_basico.html
10 Estadisticas a propdsito de la industria farmacéutica, Inegi, 2016.

n Nota.- de manera general, el sector primario incluye a la agricultura y ganaderia; el secundario
las actividades industriales, de manufactura, construccion, electricidad, gas y agua; el de
comercio y servicios a transportes, comunicaciones y banca.

12 Gestion de la salud publica en México, Cofepris, 2015.
13 |negi, 2016.
14 |negi, 2016.

15 http:/transparencia.cofepris.gob.mx/index.php?option=com_content&view=article&id=19
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Adn nay retos

La politica de medicamentos en México data de finales de

los afnos 40 cuando empezd a definirse la lista de sustancias
béasicas del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), y se
fortalecié en 1984 cuando se publico la Ley General de Salud
(LGS) que establece el derecho a la atencién médica, asi
como a los farmacos; en 1998 se definié el primer catalogo
de medicamentos genéricos intercambiables™. En 2008 se
reformaron los articulos 168 y 170 del Reglamento de Insumos
para la Salud para eliminar el requisito de planta de fabricacion
y facilitar la comercializacion de productos farmacéuticos para
que estos llegaran a la poblacién que los requiere.

En 2009, con la reforma al articulo 222 bis de la LGS se
definio la clasificacion de medicamentos biotecnolégicos en
innovadores y biocomparables”. En 2010 se establecieron
las disposiciones generales para reconocer Acuerdos de
Equivalencia con otros paises, y asi agilizar el proceso de
obtencién de RS™. En 2011 se lanzo la iniciativa para los
Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario de
medicamentos, con el objetivo de apoyar a las empresas
para elaborar dictamenes que solicita la autoridad sanitaria™.
En la actualidad, esta figura se ha ampliado para empresas
de dispositivos médicos, establecimientos y protocolos
para investigacion®; todo ello para asegurar la vigilancia y el
correcto funcionamiento de los productos.

La autoridad regulatoria, Cofepris, ha realizado grandes
esfuerzos para contribuir con el crecimiento de la industria,
tanto farmacéutica como de dispositivos médicos?, tales
como la digitalizacion de tramites para la emisién de
registros sanitarios, tanto para medicamentos genéricos
como innovadores; el impulso a la investigacion cientifica
en el pals; la definicién de acuerdos de colaboracion con
otros paises; implementar y/o establecer regulaciones que
mejoren la competitividad del sector, entre otras acciones?®.

que alcanzar para ampliar el

4CCES0 Y cobertura de oS medicamentos,
31 oMo fortalecer iniciativas para
contener costos de atencion medica
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Lo anterior ha permitido avanzar en el acceso que tiene

la poblacién a los productos para la salud. De acuerdo

con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién en Medio
Camino de 2016 (ENSN 2016), 77% de las personas recibio
los medicamentos que requeria de acuerdo con la receta
recibida para tratar su enfermedad, contra un 65% en

2012. Aun hay retos que alcanzar para ampliar el acceso

y cobertura de los medicamentos, asi como fortalecer
iniciativas para contener costos de atencion médica, ligados
a la gestion de servicios y aspectos administrativos®, pero se
han logrado avances significativos.

Hay espacios de oportunidad para posicionarse globalmente
como industria para manufactura de medicamentos y de
exportacion de los mismos, que sea mas atractiva; parte

de los esfuerzos actuales de la Cofepris estan orientadas
para establecer regulaciones que nos permitan ser mas
competitivos, ya que actualmente México esta en el lugar
25 del Export Market Rating (EMR)*, como se puede
observar a continuacion:

Tabla 1. EMR*

RN S
2. Belgice

3. ouiza 23. (Grecia

24 Australia
2. Mexico

4. Reino Unido

Por otro lado, el crecimiento de la poblacion y el nivel de
consumo de fa&rmacos muestran un potencial de crecimiento
debido al tamano del mercado y la situacién demogréfica del
pais, donde ademas del aumento de la poblacién en México,
se podré observar un aumento en la edad de la poblacién,

16 Cofepris, 2015.

17 Biotecnologia es la técnica que involucra el uso de procesos bioldgicos y células vivas o sus
partes en la fabricacion de productos (Coferpris, 2015).

18 Cofepris, 2015.
19 Diario Oficial de la Federacién, 30 de junio de 2011,
20 http://www.gob.mx/cofepris/documentos/convocatoria-para-ser-tercero-autorizado

21 En México, los dispositivos médicos se definen como la sustancia, mezcla de sustancias, material,
aparato o instrumento empleado solo o en combinacion para el diagndstico, monitoreo o prevencién
de enfermedades o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad, AMID. http://www.
amid.org.mx/wp-content/uploads/2013/10/AMID_FACTSHEET.pdf, revisado el 9 de enero de 2017
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22 http://www.gob.mx/cofepris/archivo/prensa, revisado el 9 de enero de 2017

23 Fiscal sustainability of health systems-why is it an issue, what can be done?, OCDE, 2015.

24 2016 ITA Pharmaceuticals Top Markets Report, Departamento de Comercio de EUA-DC/EUA,
2016, http://trade.gov/topmarkets/pdf/Pharmaceuticals_Executive_Summary.pdf, revisado el 25
de enero de 2017,

25 La metodologia incluye desarrollo econémico, valor de las exportaciones de EUA, proporcion
de adultos mayores, gasto per cépita de medicamentos, nivel de control de precios, proteccion de
propiedad intelectual, entre otros, que incluyen en el crecimiento del mercado. DC/EUA, 2016.



principalmente en los rangos de 45 a 65 y mayores, con

sus implicaciones directas en el cuidado de la salud. Como
consecuencia de la disminucion de la mortalidad, traducida
en una mayor esperanza de vida para la poblacién, se espera
que el grupo de 65 y mas afnos de edad, en los proximos dos
decenios, comience a tener mayor peso relativo: en 2020 se
prevé que represente el 7% del total y en 2030 el 10%.

Poblacion mexicana
millones de personas

M 2010 M 2015 M 2020
45
40
35
30
25
20

15

hasta18 19de65 65yméas | hastal8 19de65 65y mas

hombres mujeres

Fuente: CONAPO

Aunado al crecimiento de la economia y un ingreso per cépita
en aumento, lo anterior apoya algunas proyecciones acerca
del consumo de medicamentos.

Proyeccion del consumo de productos
farmacéuticos en México (millones de dolares)

20,024
17052 17990 18,980

15,321 16,163

2015

2026 2017 2018 2019 2020

Fuente: INEGI (2015). TMCA - tasa media de crecimiento anual.

Por otro lado, México goza de una infraestructura de gran
calado para aprovechar su posicionamiento regional en
materia comercial, tanto hacia otras regiones del mundo
como internamente.

El pals cuenta con puertos maritimos, una enorme
biodiversidad y recursos humanos de gran envergadura.

Tabla 2. Infraestructura®

Carreteras pavimentadas_a 138.4 141.4
Telefonia_b 91.3 94.6
Oferta hotelera_c 638.5 651.2
Energia eléctrica_d 274.7 290.8

146.2 148.3 155.2 155.2
100.7 103.7 102.2 102
660.5 627.3 692.4 701.7
294.6 296.3 301.5 320

Notas: _a/miles de kilbmetros, _b/miles de lineas en servicio, _c/miles de cuartos, _d/miles de gigawatts-hora, 2015 estimado

26 Compilacién de Informes Trimestrales Correspondientes a 2015, Banco de México (Banxico), 2016. http://www.banxico.org.mx/publicaciones-y-discursos/publicaciones/informes-periodicos/

anual/%7B2E95603A-807F-5308-402E-1D0CD179C999% 7D.pdf, consultado el 10 de enero de 2017
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|endencias demogra

Para 2050, segun las proyecciones, la poblacién mundial se
acercard a los 9,700 millones”; en México sera de alrededor
de 150 millones. Para entonces, cerca de la quinta parte de
los habitantes en el planeta superaran los 60 afnos. Lo anterior
significa presiones y oportunidades para los sistemas de
salud. Para hacer frente a esta transformacién demogréfica,
aunada a un incremento en enfermedades crénicas de alta
complejidad, el incremento en el costo de su tratamiento,
ademas de las condiciones de salud propias de la desigualdad
en el desarrollo econémico, como algunas infecciones y
desnutricion, se requiere un sector salud a la altura de las
circunstancias con una industria farmacéutica sélida que
pueda interactuar con todos los elementos que mueven al
sector salud.

La tasa de crecimiento poblacional en México es ligeramente
superior al 1% anual, con una tasa de fecundidad promedio
de 2.2 hijos®. Somos cerca de 121 millones de personas,
51% mujeres y 49% hombres®. La esperanza actual de vida
en México alcanza cerca de 75 afos promedio contra 80
anos para el promedio de paises de la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE)™.

27 World Economic Forum (WEF), 2017, http://www.weforum.org.mx/system-initiatives/health-and-

healthcare, revisado el 25 de enero de 2017,

28 Banxico, 2016.

La industria farmacéutica mexicana

-

110aS

Para hacer frente a las tendencias
demograficas del pais Se requiere una
Industria farmaceutica solida que pueda
nteractuar con todos [os elementos
que integran al sector salud

Tabla 3. Resumen de
caracteristicas demograficas®

m

Tasa de crecimiento anual

O,
de la poblacién 112
Fecundidad 2:2 h”c.)s
por mujer
Esperanza de vida 75 anhos

29 INEGI, 2017, http://www.beta.inegi.org.mx/temas/estructura/, consultado el 9 de enero de 2017.

30 OCDE, 2016. http://www.oecd.org/els/health-systems/health-statistics.htm, consultado el 3 de
enero de 2017
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Existen diferencias entre las entidades federativas, en

donde la poblaciéon de algunos estados supera los 76 afos

de esperanza de vida, como son Nuevo Ledn y la Ciudad de
México, cuando en otros estados apenas alcanza los 73 afnos,
como Chiapas, Chihuahua, Guerrero y Oaxaca®'.

La mortalidad en México alcanzé una tasa bruta promedio
anual entre 2010 y 2015 de 5.7 fallecimientos por cada 100
mil habitantes; tan solo en este Ultimo ano llegé a 655,000
personas®. Las entidades del pais con mayor tasa que

la nacional son Chihuahua, Ciudad de México, Guerrero,
Hidalgo, Michoacéan, Nayarit, Oaxaca, San Luis Potosi,
Veracruz y Zacatecas.

De acuerdo con el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(Inegi), las principales causas de mortalidad clasificadas por
sexo de la persona son las siguientes:

Tabla 4. Mortalidad

Enfermedades Enfermedades
del corazon del corazon
Diabetes mellitus Diabetes mellitus

Tumores malignos
(canceres)

Tumores malignos
(canceres)

Enfermedades

Accidentes y agresiones
cerebrovasculares

Enfermedade
del higado

Representan el 80 % de Representan el 85%
la mortalidad de la mortalidad

Enfermedades pulmonares

3 Inegi, 2016. http://cuentame.inegi.org.mx/poblacion/esperanza.aspx?tema=F, consultado el 3 de
enero de 2017,

32 Inegi, 2017, http://www.beta.inegi.org.mx/temas/mortalidad/

33 Informe anual, IMSS, 2016. *Los porcentajes exceden 100% por las multiples coberturas que hay.
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En lo que respecta a los padecimientos infecto-contagiosos,
estos se ubican en octavo lugar para mujeres y noveno para
hombres como causas de mortalidad, con la influenza y la
neumonia como principales enfermedades. Para dar respuesta
a las necesidades de la poblacion, existen diferentes
esquemas de afiliacion. La poblacion cubierta por diversas
instituciones, tanto publicas como privadas, se distribuye

de la siguiente manera:

Tabla 5. Esquemas de cobertura en México™®

Seguridad social: IMSS,

ISSSTE, Pemex, 63
SEDENA y SEMAR

Seguro popular 59

Privado 1.8

En relacién con los servicios médicos otorgados bajo los
esquemas senalados en laTabla 5, la seguridad social cubre
desde el embarazo, parto, desarrollo del individuo, cuidados
paliativos y hasta la muerte, asi como incapacidades por
riesgo de trabajo, pensiones y jubilaciones. El Seguro Popular
es un mecanismo para financiar servicios de salud definidos
en un catalogo especifico y limitado. Las instituciones privadas
ofrecen cobertura en funcién del tipo de contratacién, ya sea
salud preventiva, de gastos médicos menores, de gastos
médicos mayores o para algun padecimiento especifico.

En este sentido, la poblacion esta cubierta con base en el
esquema que le corresponda. Solo en algunos paises el
sistema de salud cubre a la totalidad de la poblacién, sobre
todo de la Uniéon Europea, Australia, Canada y Japén.

La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2016 muestra gue un
13% de la poblacion se encuentra sin afiliacion a servicios de
salud y se ha observado un incremento en el tiempo promedio
de espera para recibir atencion médica. Las condiciones de



acceso a servicios de salud para la totalidad de la poblacién
también representan un gran reto para el pais; esto incluye la

cobertura completa de terapias farmacolégicas a los pacientes.

En adicién al aspecto médico de los beneficios que
aporta la industria farmacéutica, la sociedad también

le esté prestando atencion a los aspectos estéticos

de su persona. Algunas cadenas de farmacias han
abierto junto a los tradicionales mostradores de productos,
espacios para la revision dermatolégica, lo que hace
que productos para el cuidado de la piel tomen mayor
relevancia. También el cuidado del peso ha cobrado
mayor interés por lo que productos nutricionales también
tienen cada vez mas presencia en el mercado, aunado
al de complementos alimenticios y vitaminas que ya se
encuentra en desarrollo.

La industria farmacéutica mexicana

O

Todavia hay muchos retos para el sistema de salud, entre
otros, robustecer la coordinacién para ampliar el acceso a
servicios de calidad y mejorar su estructura de costos, asi
como alinear la distribucion de recursos a las entidades
federativas de acuerdo con las necesidades de la poblacion
y los resultados alcanzados, entre otros®.

(0N respecto a padecimientos Infecto-
CONtagiosos, estos Se ubican en octavo
lugar para mujeres y noveno para Nomores,
COn lanfluenzay la neumaonia como
principales enfermedades

34 Economic Surveys: Mexico, OCDE, 2017. http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/economics/oecd-economic-surveys-mexico-2017_eco_surveys-mex-2017-en#.WHZ4IHIzVMs#page57,

consultado el 11 de enero de 2017,
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\acroeconomia

La economia en México sigue expandiéndose a una tasa de Por el lado del gasto, como proporcién del PIB, las variables
2.5% anual durante 2015 y principios de 2016, con una ligera muestran las siguientes proporciones:

caida hacia el final del afo, niveles menores a los que se

tuvieron a principios de esta década, como se puede observar Tabla 6. Gasto*

en el siguiente diagrama.
. ., Variable % del PIB
Diagrama 1. Variacién porcentual

del Producto Interno Bruto (PIB)*

i Consumo privado 68.4
Gobierno 12.5
0 Inversidn 23.0
Exportaciones 35.2
'10o\—Nmvm@r\wovoammvmol\ooovozmm<rm© .
23LILLIRLRE3888888885555555 Importaciones -37.2
rrrrrrrrrr NNANANNANNNNNNNNN

M Tasa de variacién PIB M Tasa de variacion per cépita
En general, los parametros anteriores han mantenido una

Como puede observarse del diagrama 1, desde 2010 la tasa de crecimiento, excepto la inversién publica que mostré
economia mexicana muestra una recuperacion, aunque no una caida en todos los anos del periodo 2011 a 2015y la

tan significativa como se requiere para generar mas empleos, privada en 2013%,

atraer mas inversiones y consolidar a mas empresas; esta se
ha mantenido estable al igual que la inflacion y la fluctuacién
cambiaria. En cuanto a la composiciéon de la actividad
econdmica, los principales sectores que contribuyen con el
dinamismo de la actividad son el sector financiero y comercio
con mas del 40% e industria con poco menos del 20%.

Diagrama 2. Desglose de la actividad econdmica*

1.9% Electricidad, gas y agua
o

3.3% Agropecuari
4.4% Mineria

7.7% Construccion

8.7%
Transporte y
comunicaciones

21.5%
Intermediacion
financiera

19.8%

0,
13.9% Comercio

Administracion publica

18.8% Industria manufacturera

35 Comisién Econdmica para América Latina y el Caribe (Cepal), 2017 http://estadisticas.cepal.org/ 37 Cepal, 2017

cepalstat/Perfil_Nacional_Economico.html?pais=MEX&idioma=spanish 38 Banxico, 2016

36 Cepal, 2017
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En materia de inflacién, esta se ha mantenido por debajo

de 4.5% desde 2009, lo que ha facilitado la planeacion de
proyectos, asi como el incremento del poder adquisitivo.

En el caso de salud y cuidados personales, en donde se
encuentran incluidos los medicamentos, el nivel de precios ha
tenido altibajos, aunque su nivel promedio anual en el periodo
esta en 2.2%. Las tasas de interés de los Cetes a 28 dias

se han mantenido en un rango de 3 a 4.2% en los ultimos
siete anos. El tipo de cambio del peso con respecto del dolar
ha registrado una devaluacion del 2011 al 2015 de 22.86%
acumulado, y de 2011 al 2016 de 35.72% acumulado.

Diagrama 3. Nivel de precios
(cambio porcentual anual)
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— Salud y cuidado personal — indice general

El panorama macroeconémico, en general, se observa estable
y sélido con algunos riesgos derivados de la paridad cambiaria.

Tabla 7. Resumen de variables agregadas®

PIB (variacion anual, %)

Inflacion (INPC anual) 3.8 3.6 4.0 4.1 21 3.2
Cetes 28 dias (tasa) 4.2 4.2 3.8 3.0 3.0 3.8(a)
Tipo de cambio 14 13 13.1 14.7 17.2 19(a)
Tasa de desocupacion 5.2 4.9 4.9 4.8 4.3 3.9
Se puede observar en laTabla 7 que la estabilidad inflacion. Ahora el reto es mantener la estabilidad, acelerar el
macroecondmica ha sido una constante en los Ultimos afos, crecimiento y cuidar los fundamentales macro de la economia.

con niveles de crecimientos lentos, pero crecientes y una baja

39 Banxico, 206: e/Para 2016 es valor preliminar de: Inegi, 2017, http://www3.inegi.org.mx/sistemas/
temas/default.aspx?s=est&c=23824; (a) Banxico, valor a junio.
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La relacién comercial mas estrecha para esta industria es con
Estados Unidos (EEUU), pais del que se importa poco mas

de 20% de los productos y se exporta poco mas del 26%*

de la produccién nacional. En este sentido, se vuelve muy
importante el futuro de la relaciéon con EEUU, pero también lo
es la apertura de nuevos lazos comerciales con otras naciones.
El posicionamiento y reconocimiento regional de la Cofepris
sienta bases fuertes para la expansion de la industria nacional
y la habilitacion para que la empresa extranjera tenga a México
como una plataforma de expansién para la elaboracion y
comercializaciéon de sus productos.

Seréa de gran trascendencia poner especial atencién a la
negociacion de tratados comerciales actuales y futuros, en
especial en cuanto a las reglas de origen, asi como aprovechar
otras iniciativas que han venido gestdndose, como la Alianza
del Pacifico y los méas de 50 tratados y acuerdos comerciales
gue se tienen con paises de todo el mundo*'. Contamos, entre
otras fortalezas, con el capital humano capacitado y con unos
costos de produccion bastante competitivos®.

Por otro lado, vale la pena aprovechar la estrategia de Zonas
Econémicas Especiales, a través de la Ley que promulgd

el Ejecutivo Federal, para desarrollar a la industria nacional,
facilitar la dinamica de la inversion extranjera y potencializar

el efecto multiplicador de la industria farmacéutica. También se
observa como de alto potencial la consolidacién los clusteres
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de fabricacién en la Ciudad de México, Estado de México
y Jalisco, que concentran cerca del 60% de las unidades
economicas para fabricacién de medicamentos®.

Por otra parte, sera muy relevante identificar espacios para
la colaboracién efectiva, hacer méas eficiente las cadenas

de suministro, buscar mayor sincronia entre los fabricantes,
distribuidores y pagadores de productos. Si bien la OCDE
sefala que hay avances en el desarrollo del sector salud,
también hay retos que pueden convertirse en oportunidades
para la mejora de procesos, alineacién de costos, disefio

de esquemas de financiamiento®. La meta es contener los
factores de riesgo que impulsan el avance de enfermedades
cronicas y también ampliar el acceso a productos y servicios
de calidad para la atencién médica, a partir de una plataforma
industrial sélida, innovadora, agil y dinamica, entre otros
elementos fundamentales propios del sistema de salud.

40 |6gi, 2016.

1 http://www.gob.mx/se/acciones-y-programas/comercio-exterior-paises-con-tratados-y-acuerdos-
firmados-con-mexico

42 proMexico, 2015.

3 ProMeéxico, 2015. https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/76324/111115_DS_
Farmaceutico.pdf

44 OCDE, 2017
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La importancia que tiene la salud para el bienestar de las
personas y el desempeno de las organizaciones implica
retos para la propia industria, entre los que se encuentran

la maduracién de cadenas de suministro para hacerlas mas
flexibles, agiles y efectivas, volcadas al servicio de sus
clientes®. Otro aspecto que cobra relevancia es aprovechar
las plataformas tecnoldgicas para vincular de manera més
estrecha y colaborativa a los diferentes actores para la
atencion médica®. También se recomienda impulsar de
forma certera las alianzas y colaboraciones publico-privadas,
gue generan un espacio formidable para el desarrollo
fructifero de iniciativas®’. Todo lo anterior con miras a resolver
necesidades de la poblacion, fortalecer a las empresas que
generan valor en la economia y el posicionamiento de la
industria farmacéutica.

La salud como condicion necesaria para la productividad
Cuando las personas se encuentran en un estado saludable
pueden ejercer sus funciones cotidianas. En el plano personal,
la salud facilita un desempeno 6ptimo del ser humano; y en el
terreno organizacional impulsa la productividad, el comercio,

la inversién y la innovacion. Para ello se requiere confianza, asi
como una adecuada coordinacién e integracion de iniciativas,
esfuerzos, procesos y actividades.

Para que lo anterior fluya de manera efectiva y relevante

para impulsar el crecimiento, se requiere que las personas
encuentren la atenciéon que necesitan; que las empresas
desarrolladoras, fabricantes y comercializadoras de insumos
se conduzcan con base en metas, estrategias y seguimiento
de proyectos; que la regulacion impulse esquemas de
colaboracion publico-privada; que se consoliden fuentes de
financiamiento 6ptimas para desarrollar infraestructura; y que
existan incentivos que potencialicen la derrama econémica
que la salud trae consigo.

45 Fost forward-Future proofing the life sciences supply chain, KPMG, 2016. https://home.kpmg.
com/xx/en/home/insights/2015/05/future-proofing-the-life-sciences-supply-chain.html

46 Digital health: heaven or hell?, KPMG, 2016. https://assets.kpmg.com/content/dam/kpmg/
pdf/2016/03/digital-health-heaven-hell.pdf

47 Partnerships, networks and alliances-Global lessons and trends, KPMG, 2016. https://assets.
kpmg.com/content/dam/kpmg/pdf/2016/04/what-works-partnerships-networks-alliances.pdf
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Control de enfermedades para el bienestar econémico
En México se impulsan iniciativas para fortalecer al sector
salud, tales como investigacion clinica, agilidad en los tramites
regulatorios, transparencia en los mecanismos de compra
publica de insumos, fomento a los programas para prevencion
de enfermedades y busqueda de eficiencias en procesos de
atencion a la salud.

Por otro lado, hay muchas oportunidades por aprovechar,
entre ellas el control de factores de riesgo, como la obesidad;
contener el avance de enfermedades crénicas, como la
diabetes y cardiovasculares; impulsar nuevos esquemas de
pago con base en resultados e identificar mas oportunidades
para la colaboracién publico-privada.

Dimensiones locales del sector salud

El valor econémico del sector salud representa cerca del 6%
del Producto Interno Bruto (PIB total)* en México. Cerca de
40% del gasto efectuado en salud es pagado de bolsillo®,
siendo el nivel més alto dentro del grupo de paises de la
OCDE, en donde el promedio es del 20%*. Un gran reto
para el sistema de salud es frenar las enfermedades crénicas
-diabetes, padecimientos cardiovasculares y renales-, que
han avanzado de manera importante hasta representar entre
un 20% vy 25% de las causas de muerte en nuestra nacién, y
que colocan a México como uno de los paises con la més alta
mortalidad por estas causas®'.

Para hacer frente a los desafios, el pais cuenta, entre otros
recursos, con cerca de 2.5 médicos y 1.6 camas por cada
1,000 personas; el promedio para los paises de la OCDE
es de 3.3y 4.8, respectivamente®. También cuenta con
fabricantes de medicamentos y dispositivos médicos,
nacionales y empresas globales, gue nos posiciona como
un gran mercado, tanto para fabricacién como para la
exportacion. En materia farmacéutica, por su valor de
mercado, el pals esta entre los primeros 15 del mundo,

y es el segundo de América Latina. En exportaciones de
dispositivos médicos, México se encuentra dentro de los
primeros diez lugares®.

La industria farmacéutica es un sector prioritario para el
pais®. Mas aun con la posible salida de inversiones en
algunos sectores, voltear la mirada hacia ella parece
atractivo. La salud de la poblacién requiere de productos
que generen resultados favorables, innovadores, costo
efectivos; empresas sélidas y flexibles para adaptarse a
un entorno dindmico y volatil, que tengan bajo supervision
los procesos operativos y aseguren un control de riesgos
de distinta indole, tanto regulatorios como de fraude, por
ejemplo; y que puedan maximizar sus posiciones fiscales
y estructuras, desde las administrativas hasta las de
produccién y comerciales.

Industria farmacéutica mexicana
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48 Cuenta satélite del sector salud de México, Inegi, 2015.

49 Pago directo que hacen los hogares por los servicios de salud al momento de recibirlos. Programa
Sectorial de Salud 2013-2018.

50 ocDE, 2016.

51 http://www.healthdata.org/mexico, consultado el 3 de enero de 2017
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economicas (2016)

PIB nacional

52 5cpE, 2016.

53 Gestién de la Salud Publica en México, Cofepris 2015. http://www.amid.org.mx/wp-content/
uploads/2013/10/AMID_FACTSHEET.pdf, AMID, 2015, consultado el 3 de enero de 2017,

54 Cofepris, 2015.



PErSpectivas

Entre los principales impulsores que marcaran la tendencia
para la industria farmacéutica de aqui a 3 ahos se encuentran:

— La efectividad de los programas preventivos y de control de
enfermedades crénicas y degenerativas tanto por el aumento
de edad en la poblacién como las derivadas de la obesidad

— Alta saturacién del mercado de medicamentos genéricos
y biocomparables que tenderan a disminuir el costo de las
medicinas en la atencién de enfermedades “comunes”

— Las reglas de comercio internacional que vayan
definiéndose y su impacto en el costo de las sustancias
activas para fabricar medicamentos y productos
terminados a comercializar

— La capacidad presupuestaria del gobierno y de las
personas para la compra de medicamentos, asi como la
eficiencia en la gestion de la atenciéon médica

— La capacidad de la industria farmacéutica para adaptarse
y generar sinergias con otros sectores, en ambas puntas
de la cadena: provision de materias primas, compra y
distribucién de productos terminados

— Las tendencias sociodemograficas continuaran impactando
en la demanda de medicamentos en los préximos anos

— Nuevos criterios para la definicién de precios de
medicamentos con base en el valor generado para el
paciente y el comprador

— El crecimiento en la industria se dara a través de crecimiento
inorganico (fusiones y adquisiciones), asi como a través
de la llegada de nuevas inversiones aprovechando la
competitividad de México en los costos para la industria

Diagrama 4. Gasto en salud como
porcentaje del PIB
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De acuerdo con datos del Economist Intelligence Unit®, se
prevé un crecimiento en el gasto en salud para los préoximos
ahos, de los 500 délares per cépita en 2016 a 570 en 2020,
que representaria cerca de 6.3% del PIB.

Los principales aceleradores de la industria estan

vinculados, por un lado, a las caracteristicas demogréficas y
epidemioldgicas de la poblacién, asi como a la efectividad de
los servicios de salud; por otro lado, a aspectos derivados del
gasto publico, el ingreso per cépita, la eficiencia en las cadenas
de suministro para la distribucién y procuracién de productos,
los incentivos para desarrollar proyectos de investigacion,
mantener la certidumbre en materia de competencia y ampliarla
en aspectos de seguridad, tanto de la informacién como del
traslado de productos.

Algunos de los principales retos que identificamos para
la industria farmacéutica y de dispositivos médicos se
listan a continuacion:

— Sostener la calidad de la fabricacién de medicamentos
genéricos ante el vencimiento de patentes para los
innovadores, de tal forma que se mantenga un balance
sostenible entre ambos productos

— Ampliar la supervisién en materia de compras
consolidadas de productos, de manera que se
cuiden los aspectos de calidad y suficiencia de
productos con relaciéon a la sostenibilidad financiera,
tanto de las instituciones adquirientes como de los
fabricantes y distribuidores

— Impulsar la medicina basada en evidencias para cuidar
el aspecto técnico cientifico operativo en la aplicaciéon
de guias diagndéstico terapéuticas para apoyar en la
madurez de nuestro sistema de salud, en materia de
costo-efectividad de la atencién y acceso a servicios
de alto impacto social

México cuenta con una tradicion industrial en materia de
manufactura de productos farmacéuticos de muchos anos, al
menos 70 en que se conformd la Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica (Canifarma) y con gran presencia en diversos
paises a donde se exportan los productos elaborados en

el palis bajo estrictas normas. Internamente, la colaboraciéon entre
gobierno e industria ha evolucionado favorablemente: ambos
sectores convienen acuerdos de colaboracidon mas visionarios
en beneficio de ambas partes, y sobre todo de los pacientes.
La industria farmacéutica se encuentra en un contexto de gran
impulso para su crecimiento y fortalecimiento.

5 Industry Report Healthcare Mexico, Economist Intelligence Unit (EIU), 2016.

19



kpmg.com.mx
01 800 292 KPMG (5764)
asesoria@kpmg.com.mx

Lontactos

Ignacio Garcia-Téllez
Director del Sector Salud
KPMG en México

\
~ ”
SUPER
\__ |EMPRESAS
2016

Fausto Avila

Socio de Auditoria,
especialista en el Sector Salud
KPMG en México

Miguel Angel Temblador
Socio de Impuestos,
especialista en el Sector Salud
KPMG en México

Andrés Aldama

Socio de Asesoria,
especialista en el Sector Salud
KPMG en México

Empresa
ESR Socialmente
Responsable

1% Inversion Social

APOYAMOS
EL PACTO MUNDIAL

KPMGMX

KPMG MEXICO u @KPMGMEXICO
m KPMG MEXICO E

La informacién aqui contenida es de naturaleza general y no tiene el propdsito de abordar las circunstancias de ningun individuo o entidad en particular. Aunque procuramos proveer informacién
correcta y oportuna, no puede haber garantia de que dicha informacién sea correcta en la fecha que se reciba o que continuaré siendo correcta en el futuro. Nadie debe tomar medidas basado en
dicha informacion sin la debida asesoria profesional después de un estudio detallado de la situacién en particular.

“D.R" © 2017 KPMQ Cérdenas Dosal, S.C., la firma mexicana miembro de la red de firmas miembro de KPMG afiliadas a KPMG International Cooperative (“KPMG International”), una entidad
suiza. Blvd. Manuel Avila Camacho 176 P1, Reforma Social, Miguel Hidalgo, C.P. 11650, Ciudad de México. Impreso en México. Todos los derechos reservados.



