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Resumen

En este capitulo se explora la importancia del cumplimiento normativo, la sostenibilidad,
la innovacién y la responsabilidad social corporativa en las PYMES de la industria médica.
Se destaca la necesidad de operar de manera ética y legal, adoptar practicas de
produccion sostenible y fomentar la innovacion. La educacién del consumidor y la
contribucion a los Objetivos de Desarrollo Sostenible ODS se consideran esenciales. La
Responsabilidad Social Corporativa (RSC) y la colaboraciéon con la comunidad se

resaltan como factores clave para el éxito empresarial sostenible.

Abstract

This chapter explores the importance of regulatory compliance, sustainability, innovation
and corporate social responsibility in SMEs in the medical industry. It highlights the need
to operate ethically and legally, adopt sustainable production practices, and foster
innovation. Consumer education and contribution to the Sustainable Development Goals
SDGs are considered essential. Corporate Social Responsibility (CSR) and community
collaboration are highlighted as key factors for sustainable business success.



Introduccién

Las Pequeias y Medianas Empresas (PYMES) son esenciales para la economia debido
a su contribucion al empleo y a la actividad econémica. Su historia se remonta a la
Revoluciéon Industrial del siglo XIX, la cual destacé la necesidad de regulaciones

comerciales (Small Business Administration, 2020).

A lo largo del tiempo, se han promulgado leyes y programas de apoyo a nivel
mundial, incluyendo la Ley de Pequefias Empresas de 1953 en los Estados Unidos
Mexicanos y la promocion de las PYMES por parte de la ONU (ONU, 2018).

Es relevante mencionar el papel de las instituciones financieras y bancos en el
desarrollo de las PYMES. A lo largo del tiempo, se han implementado diversas politicas
crediticias y programas de financiamiento destinados a respaldar a estas empresas en

su crecimiento (Banco Mundial, 2019).

En el contexto de la industria médica, la ética es crucial en las decisiones fiscales,
ya que estas impactan directamente en la calidad de la atencién médica y el bienestar de
los pacientes. En resumen, las PYMES tienen una historia de evolucion y reconocimiento
respaldada por regulaciones, y la ética desempefia un papel vital en la toma de decisiones

fiscales, especialmente en la industria médica.

Descripcién

Los dispositivos médicos representan, en muchos casos, el primer recurso para
profesionales de la salud como cirujanos, enfermeras e ingenieras biomédicas. Su gama
es amplia y se dividen en seis categorias: equipo médico; prétesis, oOrtesis y ayudas
funcionales; agentes de diagndsticos; insumos de uso odontolégico; materiales
quirurgicos y de curacion, y productos higiénicos. Recurro a la explicacién mitoldgica para

plantear el punto del imaginario medico.



Los dispositivos médicos son insumos para la salud que, segun la legislacion
sanitaria en México, deben estar reglamentados de acuerdo con el marco regulatorio
vigente. En la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris),
dentro de la Comisioén de Autorizacion Sanitaria (CAS), la Subdireccion Ejecutiva para
Servicios de Salud y Dispositivos Médicos es la encargada de supervisar el dictamen
sanitario para todos aquellos dispositivos médicos que soliciten un registro sanitario; si
este resulta favorable, se expedird dicha autorizacion en un oficio impreso en papel
seguridad. (Diana, 2023)

En México, la Secretaria de Economia busca sustituir las importaciones por
productos nacionales al fortalecer la participacion de las mipymes como proveedoras de
dispositivos médicos. Datos de la secretaria sefialan que en 2023 los dispositivos
meédicos representaron alrededor de 110,000 millones del Producto Interno Bruto, en el

cual México se sitla como el cuarto exportador a nivel mundial.

Raquel Buenrostro preciso que “el contexto global en que esta situado el pais, nos
ha situado en el momento mexicano, este momento mexicano se ve reflejado con muy
buenos resultado para nuestro pais, porque en este momento nos encontramos con los
niveles minimos de desempleo, también los salarios minimos se encuentran mas altos,
tenemos el mayor nimero de trabajadores formales y una inversion extranjera directa
como nunca en los ultimos afios, que esta impulsado por el esfuerzo de relocalizacion de

empresas’.

Ademas, para impulsar la participacion de las mipymes se creara mayor dindmica
con 25 instituciones del gobierno federal para las distintas cadenas de suministro, por lo

gue las mipymes seran el centro de las prioridades para el desarrollo de la economia.

En este sentido, en el pais existen mas de 40 plantas de produccion de dispositivos
meédicos y durante el 2023 y el primer trimestre del afilo en curso se cubrieron 350,000

nuevos empleos. (Pérez, 2024)



Justificacion

Las PYMES en la industria médica se caracteriza por su amplia gama de productos
utilizados en la prevencion, diagndstico, tratamiento y monitoreo de enfermedades y
condiciones médicas. Desde vendajes hasta avanzados equipos de imagenologia. Esta
industria no solo mejora la calidad de vida de los pacientes, también contribuye con la
economia a través de la generacion de empleo de alta calidad y por su continua

innovacion en la produccion y enorme capacidad exportadora.

Existen mil 990 empresas, de las cuales, 635 son fabricantes y mil 355 son

comercializadoras al corte de 2022, tanto de capital nacional como extranjero.

El valor total de sus ventas alcanzé los 127.3 mil millones de pesos (mmdp) en
2022, que significa un crecimiento promedio anual de 9.5% desde 2019. La demanda

tanto en el mercado nacional como internacional explican tal desempefio.

El mercado nacional alcanzé los 114.7 mmdp, a un ritmo de crecimiento anual de

9.2%, para cubrir las necesidades del sistema de salud, tanto publico como privado.

Esta industria es global y mantiene intensa interaccion con el exterior. Las
exportaciones permiten a las empresas acceder a mercados mas amplios y
diversificados. En 2022, supero los 12.6 mmdp, con una tasa de crecimiento de 11.8%
promedio anual desde 2019. Entre 2019 y 2020 registré un crecimiento superior al 30%,
atribuido sin duda al efecto de la pandemia por la covid-19. El principal destino de las

exportaciones ha sido Estados Unidos.

Por otra parte, las importaciones aseguran el suministro de tecnologias avanzadas
y componentes esenciales para complementar las necesidades sanitarias. En 2022, las
importaciones de dispositivos médicos en México totalizaron 32.72 mmdp lo que subraya
la interdependencia global en este sector. El crecimiento promedio en el periodo fue de
14.8%. (B. Braun, 2024)

Esta industria es una importante generadora de empleo. En 2022, 162,352
personas colaboraban en este sector, quienes se caracterizan por su alto nivel de
especialidad. La distribucién del personal ocupado muestra una alta concentracion en

areas de produccion (69.3%), seguida de administracion (10.1%) y ventas (5.7%).



La participacion de mujeres y hombres varia segun las areas, con una notable
presencia femenina en areas como aseguramiento y control de calidad (57.1%) y

administracion (54.0%).

El desarrollo de talento es esencial para mantener la competitividad de la industria.
Las empresas no dudan en invertir en capacitacion y desarrollo para garantizar mayor
profesionalizacién, y con ello, asegurar su capacidad para adoptar las ultimas tecnologias
y practicas a nivel de produccion, como en el manejo de los avances para el sector salud,
donde es fundamental la colaboracién con instituciones académicas y centros de

investigacion para fomentar la innovacion y desarrollo de nuevas soluciones médicas.

La investigacion y desarrollo tecnologico (IDT) son primordiales para el avance de
este sector como se ha mencionado y la ENIFARM 2023 da evidencia de ello, pues
diversas empresas en México se dedican a actividades de IDT. Al corte de 2022 se
identificaron 86 proyectos de IDT entre el 3.1% de las empresas.

Es importante ampliar los proyectos ante las necesidades existentes. Los
proyectos en curso abarcan diversas categorias como insumos de uso odontologico,
equipo médico, materiales quirargicos y de curacién, productos higiénicos, y proétesis,

ortesis y ayudas funcionales. (B. Braun, 2024)

La industria de dispositivos médicos enfrenta varios desafios. Entre ellos destaca
la regulacion estricta y los altos costos de IDT, que implican barreras significativas. Sin
embargo, estos retos también presentan oportunidades. La creciente demanda de
atencion médica de calidad y el envejecimiento de la poblacion local y mundial impulsan
la necesidad de innovaciones continuas e impulsar su uso mas alla del ambito

hospitalario.

Ademas, la digitalizacién y avance de tecnologias como la inteligencia artificial e
impresion 3D abren nuevas fronteras para el desarrollo de dispositivos médicos mas

eficientes, asequibles y personalizados. (B. Braun, 2024)

La industria de dispositivos médicos es un componente vital del sistema de salud
y un motor econdémico significativo. Su capacidad para innovar, producir y comercializar

productos que mejoran la vida de millones de personas es impresionante. A medida que



la tecnologia avanza y la demanda de atencion médica de calidad aumenta, esta industria
seguira siendo un pilar fundamental que va en avanzada en la promocién de la salud y el

bienestar local y global. (B. Braun, 2024)

La colaboracién entre empresas, gobiernos y entidades académicas es crucial
para superar los desafios y aprovechar las oportunidades que se presenten en el futuro
inmediato y que dibuja una de las rutas mas certeras para mejorar la atencion en nuestro

sistema de salud.

Sustento tedrico

La industria de dispositivos médicos en México es un pilar fundamental en el panorama
global. Emplea a mas de 160,000 mexicanos en mas de cuarenta plantas de produccion
distribuidas en todo el pais. Cubrimos mas de 75 especialidades médicas con cerca de
8,000 registros sanitarios”, indicd Héctor Orellana, presidente de la Asociacion Mexicana
de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos (AMID), sobre este importante sector
econdémico en México. (Pineda, 2024)

La AMID precisa que México es el primer exportador de dispositivos médicos en
América Latina y el séptimo en el mundo; sin embargo, y con la llegada de nuevas

empresas al pais se espera que pase del séptimo al quinto lugar como exportador.

Cabe senalar que de acuerdo con el documento “Conociendo la Industria de
dispositivos médicos”, elaborado por el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI) y la AMID, por el monto de lo producido, la fabricacion de material desechable
de uso médico fue la actividad mas importante de este sector, con un incremento de 11.1
% en 2021 respecto a 2020.

Ademas, la fabricacién de equipo no electrénico para uso médico, dental y para
laboratorio tuvo un crecimiento de 2.9 %, en tanto que la fabricacion de telas no tejidas

(comprimidas) crecio 4.7 % en 2021 en relacién con el afio previo.



INSUMOS DE LA FABRICACION DE MATERIAL DESECHABLE DE USO MEDICO:
NACIONALES E IMPORTADOS

(Porcentajes)
Denominacion Total de insumos Nacionales Importados
Total (I 0.0 18.8 81.2
Fabricacion de otros instrumentos de medicion, control,
navegacion y equipo médico electronico M 03 0.0 100.0
Fabricacion de material desechable de uso médico |l 9.9 3.8 96.2
Fabricacion de resinas sintéticas [l 6.3 171 82.9
Fabricacion de tuberia y conexiones, y tubos para embalaje [l 6.0 15.6 84.4
Fabricacion de maquinaria y equipo para otras
industrias manufactureras I45 0.6 99.4
Fabricacion de otros productos de plastico sin reforzamiento || 4.4 0.2 99.8
Fabricacion de bolsas y peliculas de plastico flexible | 3.7 2.3 97.7
Fabricacion de equipo no electronico para uso médico, dental
y para laboratorio I3s 13.2 86.8
Fabricacion de telas no tejidas (comprimidas) || 3.6 0.1 99.9
Preparacion e hilado de fibras blandas naturales || 3.4 81.3 18.7
Resto de actividades | NN 243 29.3 70.7

Fuente: Mms-México, escenario favorecedor para la industria de dispositivos médicos.

En cuanto a las exportaciones, el reporte indica que estas han sido mayores que
las importaciones desde 2003; ademds, este superavit comercial ha crecido a un ritmo
de 9.4 % promedio anual hasta 2020.México exporto la gran mayoria de las mercancias

de los dispositivos médicos a Estados Unidos, con el 96.7 % del total. (Pineda, 2024)

Al respecto, Salazar dijo que lo que no se exporta a Estados Unidos se exporta a
otros paises o0 se queda en México, es decir, solo una minima parte de la produccion de

dispositivos médicos se usa para el consumo nacional. (Pineda, 2024)

“‘En otros paises, la estabilidad de exportaciones versus el consumo nacional
oscila entre el 40 y el 60 %. Si lo midieramos contra México, tenemos un gran reto
sectorial, porque a pesar de que somos expertos en la manufactura de dispositivos
meédicos y de que tenemos grandes tecnologias, gran capacitacion, profesionales,
técnicos, ingenieros, aun no logramos que estas tecnologias se queden y se desarrollen

para los mexicanos”. (Pineda, 2024)



La industria médica en México

La region noroeste de México, particularmente la ciudad de Tijuana se ha vuelto un
importante referente de la industria manufacturera, donde destaca la produccion de la
industria médica. (Tijuana EDC, 2021)

De acuerdo con datos de la Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de
Dispositivos Médicos, este sector genera mas de 130,000 empleos y representa 0.3% del

PIB total y 1.5% del PIB manufacturero.

Actualmente México exporta una gran variedad de productos médicos a todo el
mundo, principalmente a paises como Estados Unidos, Italia, Alemania y Francia, lo que
lo coloca como un pais altamente atractivo para la inversion extranjera. (Tijuana EDC,
2021)

Entre los productos médicos que México exporta se encuentran:
¢ Instrumentos de medicina
e Cirugia y odontologia
e Aparatos de rayos X
e Aparatos de mecanoterapia y masajes
e Oxigenoterapia y equipos de terapia de aerosol

e Aparatos de ortopedia para fracturas.

En el contexto de la pandemia del COVID-19, la industria médica es la que ha
presentado mayor crecimiento en la region derivado de la creciente demanda de aparatos

e insumos que el mercado mundial esta experimentando. (Tijuana EDC, 2021)

Durante el afio 2020 la Secretaria de Desarrollo Econdmico de Tijuana estimd un

crecimiento de alrededor del 40% en la industria médica de la region.

Al mismo tiempo, la organizacion Tijuana EDC trabaja por impulsar la industria
manufacturera en esta ciudad, y por sus 30 afios de experiencia en el ramo conoce a

profundidad el desarrollo de la industria médica en la regién.



Tijuana EDC cuenta con la informacion y logistica necesarias para asesorar a las
empresas medicas internacionales que desean invertir en México y cuenta con la
capacidad de impulsar y fortalecer a las nuevas empresas que se instalan en la ciudad
de Tijuana. (Tijuana EDC, 2021)

A través de los ultimos 30 afios Tijuana se ha convertido en el destino perfecto para
inversion de la industria médica por sus caracteristicas geograficas, ya que su cercania
con Estados Unidos permite a las empresas ahorrar tiempo y costos de transportacion.
(Tijuana EDC, 2021)

Diversas empresas del giro médico ya han comprobado las ventajas de invertir en la

ciudad y Tijuana EDC ha sido una pieza clave en el impulso de este sector.

Si esta buscando la mejor asesoria para invertir en la industria médica en esta ciudad,
Tijuana EDC es la mejor opcion para usted y el crecimiento de su empresa. (Tijuana EDC,
2021)

Mipymes en las cadenas de valor: Dispositivos Médicos de Alta Tecnologia

En el marco de Politica Industrial del Gobierno de México, la Secretaria de Economia, en
colaboracién con el US - México CEO Dialogue y GE HealthCare México, organizaron la
primera edicién de la rueda de negocios "Las mipymes en las cadenas de valor:
Dispositivos Médicos de Alta Tecnologia”, evento llevado a cabo los dias 13 y 14 de
agosto de 2024, presidido por la maestra Raquel Buenrostro, Secretaria de Economia,
Othén Valverde, subsecretario de Industria y Comercio, Francisco Cervantes, Presidente
del Consejo Coordinador Empresarial y demas personalidades de la iniciativa privada,
asi mismo, el Centro Nacional de Metrologia hizo presecia en este importante dialogo,
representado por el Mtro. Arquimedes Ruiz, Director General y, el Mtro. Luis Omar
Becerra, Director General de Servicios Tecnologicos. (Metrologia, 2024)



El principal objetivo de este diadlogo fue incrementar la produccién nacional, para
el crecimiento y fortalecimiento de las empresas y la industria nacional, con el fin dltimo
de sustituir importaciones con produccion nacional, asi el pais se desarrolla mas, y

se vuelve mas competitivo. (Metrologia, 2024)

En este diadlogo de alto nivel econémico participan autoridades de los tres paises
del Tratado de Libre Comercio: Canad4, Estados Unidos de América y México,
acompafiado de retos: como integrar cadenas de valor y de suministro, bajo una politica
industrial con sectores estratégicos clave, que dan impulso de manera coordinada a las
mipymes, para facilitar los procesos y mantener la inversion extranjera en el contexto
global nacional, articular articular esfuerzos de todos los actores econémicos hacia un
modelo que promueva el crecimiento equitativo y el incremento en el contenido nacional,
en el que se ha identificado al sector salud en temas de dispositivos médicos como uno
de los sectores estratégicos para el desarrollo y fortalecimiento de las mipymes en las
cadenas de valor regionales, lo que viene de la mano con la relocalizacién de empresas

en los diferentes lugares del pais. (Metrologia, 2024)

Para ello, la Secretaria de Economia cre6 la Ventanilla Gnica para inversionistas:
es un modelo de acompafiamiento a inversiones tanto nacionales como extranjeras, en
la gestion de trdmites hasta concretar la inversion, mecanismo que super6 las
expectativas de coordinaciéon con otras agendas que complementan los esfuerzos de
inversion para que sean rapidas y exitosas, tales como el desarrollo de talento, desarrollo

de proveeduria y la vinculacion entre compradores y proveedores. (Metrologia, 2024)

El fin de este evento es fortalecer los vinculos y aumentar las cadenas de
proveeduria de suministro en la que se conjuntan esfuerzos en coordinacién con
instituciones de gobierno federal, politica para dar impulso a las mipymes, basada en la

inclusion, divida en cuatro vertientes:

¢ Inclusion institucional para facilitar tramites y procesos antes los diferentes actores

del gobierno,



e Inclusion digital para facilitar procesos, baja de costos para hacerlas mas
competitivas,

¢ Inclusion financiera, requieren de financiamiento a tasa atractivas,

¢ Inclusién comercial. Involucramiento fortalecido con la demanda-produccion desde

la planeacion.

Este foro es una primera edicion para fortalecer, la integracion de las mipymes, una
oportunidad de vincular a las mipymes mexicanas productoras de insumos con el sector
de dispositivos médicos de alta tecnologia con empresas actoras para promover su

integracion con las cadenas globales de valor. (Metrologia, 2024)

Repartidos por Pymes en ultima milla, 7 de 10 dispositivos médicos: Anaps

En México, el 70 por ciento de la distribucion de dispositivos médicos en la ultima milla —
los que llegan a las clinicas, hospitales y sanatorios— es realizada por pequefas y
medianas empresas (Pymes), asever0 Carlos Salazar Gaytan, presidente de la
Asociacion Nacional de Proveedores de la Salud (Anaps) y director de Medical Expo.
(Quadratin México, 2024)

Afadié que cerca de 2 por ciento de las Pymes, que se enfocan a la distribuciéon y
la cadena logistica que abastecen al sector médico en México, se encuentran en algun
proceso de certificacion de alguna norma o estan certificados con ISO-9001. (Quadratin
México, 2024)

Sin embargo, 70 por ciento de las empresas que se encargan de suministrar
dispositivos médicos a los hospitales, no han realizado esfuerzos suficientes para entrar
a una ética de cultura, principios de integridad y cumplimiento, expresé al participar en el
panel El Papel de la Integridad y la Etica en la Prestacion de Servicios Privados de Salud.
(Quadratin México, 2024)



El gran reto que tenemos es que estas empresas transnacionales apoyen a las
pequefias, medianas y grandes compafiias en que logren el cumplimiento normativo-
regulatorio y fundamenten sus esfuerzos de distribucion, basados en el cédigo de ética 'y
cumplimiento regulatorio”, enfatizd, segun un comunicado. Por lo anterior, destaco que
todo el ecosistema de salud esta en un momento crucial para garantizar el cumplimiento
de la ética y la normatividad para ganarse la confianza y exhorté a que las instituciones
de salud publica se sumen a fundamentar las calificaciones de la proveeduria y darles un
valor agregado a las empresas que estan preocupadas por garantizar la ética, la

seguridad y trazabilidad de sus dispositivos. (Quadratin México, 2024)

Imaginemos un momento en el cual el Gobierno federal, las empresas, los
microempresarios y las firmas logisticas podamos sentarnos en una mesa a planear en
conjunto las necesidades de salud con las instituciones, les aseguro que México tendria
un mejor resultado en materia de abastecimiento”, declar6. En el panel también
estuvieron presentes Filiberto Alvarez Campos, de la Asociacion Nacional de Hospitales
Privados; Luis Padilla, miembro fundador de la Federacion Mexicana de Colegios de
Ortopedia y Traumatologia, y como moderadora, Hebert Joffre, integrante del comité de
ética de la Asociacion Mexicana de Dispositivos Médicos (AMID). (Quadratin México,
2024)

Salazar Gaytan expuso que, en una practica médica, 50 por ciento depende del
doctor, pero la otra mitad corresponde a que los insumos y dispositivos médicos sean
adecuados y se utilicen de forma correcta por los pacientes. Creemos fundamentalmente
gue es momento de dejar de evaluar unicamente el precio, la calidad y el servicio”,
destacd. Afadié que la industria de dispositivos médicos requiere como requisito
obligatorio, que las instituciones de salud publico y privado tengan bien claros los
principios de ética, integridad, a fin de que puedan realmente garantizar la seguridad de
sus pacientes en un entorno en donde el paciente esté al centro de las acciones que

ejerza todo el ecosistema de salud. (Quadratin México, 2024)



Es fundamental que hoy en dia, podamos garantizar que la distribucion y la
logistica puedan tener fundamentos que avalen la calidad del producto y de quienes
participamos en toda la cadena de suministro”, enfatizd. Luis Padilla, integrante de la
Federacion Mexicana de Colegios de Ortopedia y Traumatologia, comenté que la relacion
de un médico con el paciente no debe ser influenciada por terceros y con educacion
médica pueden ofertar un mejor servicio a sus pacientes. Filiberto Alvarez Campos dijo
gue a nivel internacional permea el concepto imprescindible de calidad y seguridad, lo
cual es aplicable en la practica de los hospitales y los médicos, como en las empresas
fabricantes. Y Hebert Joffre, integrante del comité de ética de la AMID, destaco que, si
bien las instituciones gubernamentales tienen un rol regulador, es a través de la
autogestion y la autoregulacion de los sectores como se puede hacer mas exigente el
proceso. (Quadratin México, 2024)

Economia y sector privado realizan Rueda de Negocios “Las Mipymes en las cadenas de
valor: Dispositivos Médicos de Alta Tecnologia”

Como parte de las acciones que impulsa la Politica Industrial de México, la Secretaria de
Economia llevara a cabo la primera edicion de la Rueda de Negocios “Mipymes en las
cadenas de valor: Dispositivos Médicos de Alta Tecnologia”, los dias 13 y 14 de agosto
de 2024, donde estas empresas tendran la oportunidad de sostener citas de negocios
presenciales con lideres de grandes compafias de este sector a nivel global. (Econémia,
2024)

Esta Rueda de Negocios surge de la iniciativa del US Mexico — CEO Dialogue, un
espacio en el que se fomenta la participaciéon de las micro, pequefias y medianas
empresas (mipymes) mexicanas en las cadenas de valor como mecanismo para atraer

mayores inversiones. (Econémia, 2024)

El subsecretario de Industria y Comercio, Othon Valverde, destacdé que la
Secretaria de Economia disefia e implementa una Politica Industrial orientada a articular

los esfuerzos de todos los actores econdmicos hacia un modelo que promueva el



crecimiento equitativo y el contenido nacional, en el contexto de la relocalizacion.
(Econdmia, 2024)

Por ello, es clave consolidar la participacion de las mipymes en las cadenas de
proveeduria, ya que, estas ruedas ofrecen la oportunidad a estas empresas de contactar
y hacer negocios con compaiiias lideres mundiales en el sector de dispositivos médicos.
(Econdmia, 2024)

Empresas tractoras como GE HealthCare, Johnson & Johnson, Medtronic, Baxter,
Intuitive Surgical, Thermo Fisher, Sonova y Becton Dickinson se daran cita para buscar
mipymes mexicanas proveedoras en los ramos de montaje mecanico de alto nivel,
fabricacion de chapas metélicas, ensamblaje mecanizado, fundicion, maquinado y
moldeo de plastico, y metales, extrusiones y componentes electronicos, entre otros.
(Econdmia, 2024)

Asimismo, las empresas participantes tendran la oportunidad de recibir talleres de
capacitacion y asesoria directa durante el evento, en materia de normatividad sanitaria y

acceso al financiamiento que ofrece la banca de desarrollo. (Econémia, 2024)

Las nuevas oportunidades de México para la industria médica

El sector de los dispositivos médicos y la industria farmacéutica tienen un gran potencial
para mejorar la calidad de vida de la poblacién. Por un lado, en términos de salud
mediante el desarrollo de nuevas tecnologias de tratamiento, pero también en términos
de crecimiento econdmico. Esto fomenta la investigacion en muchos sectores y optimiza

los servicios para la sociedad. (Terfeldt, 2022)

La poblacién mexicana se ve especialmente afectada por enfermedades cronicas
degenerativas debido a la falta de una nutricion equilibrada. El envejecimiento de la
poblacion, la propagacion de la diabetes, las cardiopatias y otras enfermedades de alta
incidencia epidemiol6gica ejercen una presion constante sobre el sistema sanitario

mexicano. En los ultimos afios, el sector médico se ha visto especialmente afectado por



la pandemia. La pandemia de Covid-19 ha colocado a México en una situacion
lamentable, poniendo alun mas presion en un sistema de salud que ya tiene problemas.
Al mismo tiempo, es también un momento de muchas nuevas oportunidades y mejoras

para la industria y el sector sanitario. (Terfeldt, 2022)

Una de las ventajas de México para la industria de dispositivos médicos es su
competitividad y su alta demanda tanto a nivel nacional como en los Estados Unidos. La
fuerza del cluster manufacturero en los estados nortefios de Baja California, Chihuahua
y Tamaulipas es también un testimonio del enorme potencial de desarrollo de nuevas
tecnologias. (Terfeldt, 2022)

En México, alrededor de 2.500 empresas estaban activas en el sector de desarrollo
de dispositivos médicos antes de la pandemia. 600 de estas empresas exportan sus
productos, lo que convierte a México en el mayor exportador de productos médicos de
América Latina y el octavo del mundo. En el futuro, se espera que el sector crezca a un
ritmo anual del 4%. Segun la OCDE, los residentes mexicanos tienen el segundo mayor
porcentaje de gasto sanitario privado en una comparacion de paises. Un mayor desarrollo
del sector puede impulsar la transformacién del sistema sanitario y satisfacer las

necesidades de la poblacion con una atencion integral. (Terfeldt, 2022)

Metodologia y Desarrollo
Objetivos

Objetivo general:
e Determinar la viabilidad de una PYME en el estado de Monterrey dedicada

al desarrollo de equipo médico especializado.

Objetivos especificos:
e Conocer las diversas legislaciones en materia fiscal aplicables a la industria

médica.



e Determinar las tasas de impuestos fiscales sujetas a la fabricacion de
dispositivos médicos innovadores.

e Analizar la importancia de la ética y la toma de decisiones fiscales en las
PYMES médicas.

e Enunciar el marco regulatorio en materia de salud en la industria médica.

e Determinar la carga tributaria de una PYME que desarrolla equipo médico

especializado.

Metodologia es un vocablo generado a partir de tres palabras de origen griego:
meta (“mas alla”), odds (“‘camino”) y logos (“estudio”). EI concepto hace referencia al plan

de investigacion que permite cumplir ciertos objetivos en el marco de una ciencia.

Se llevar4 a cabo una compilacion de datos en diversas fuentes de informacion
tales como libros, revistas, leyes en la materia, articulos de opinion, entre otros; de igual
manera en distintas paginas de internet, por lo que la presente investigacion tendra los

enfoques cuantitativos y cualitativos.

Desarrollo

Generalidades de las PYMES en la industria médica
Las Pequefas y Medianas Empresas (PYMES) en la industria médica son actores
fundamentales en la prestacion de servicios de atencion médica y en la produccion y
distribucion de dispositivos médicos y productos farmacéuticos. Al considerar el papel de
la ética en la toma de decisiones fiscales en este sector, es esencial tener en cuenta
algunas generalidades (L6pez, 2024):

1. Importancia en la atencion médica: Las PYMES en la industria médica a menudo
son proveedores clave de servicios de atencibn meédica, equipos médicos y
medicamentos. Su eficiencia y ética en la gestion fiscal son criticas, ya que cualquier
ahorro inadecuado podria afectar la calidad de la atencion médica prestada a los

pacientes.



2. Regulacion y cumplimiento: La industria médica esta altamente regulada para
garantizar la seguridad de los pacientes y la eficacia de los tratamientos. Las PYMES
deben cumplir con normativas estrictas, lo que incluye la honestidad en sus préacticas
fiscales. La evasion fiscal puede tener consecuencias legales graves y perjudicar la

capacidad de una PYME para operar en el sector médico.

3. Etica y reputacion: La reputacion es fundamental en la industria médica. Las
PYMES que operan de manera ética no solo cumplen con las regulaciones fiscales,
sino que también actdan en beneficio de la comunidad y los pacientes. Esto puede
generar confianza en los pacientes, proveedores y socios comerciales, o que a su

vez puede impulsar el crecimiento y la sostenibilidad de la empresa.

Etica y toma de decisiones fiscales en PYMES médicas
Cuando se trata de la toma de decisiones fiscales en PYMES médicas, la ética
desempefia un papel crucial. Estas empresas deben considerar cuidadosamente el
impacto de sus decisiones fiscales en la atencion al paciente y en su propia integridad
empresarial. Algunos aspectos clave incluyen: (Ortiz, 2006)

® Transparencia y precision: Las PYMES médicas deben ser transparentes y
precisas en su presentacion de informes fiscales. Esto garantiza que los recursos se
utilicen de manera adecuada para mejorar la atencion médica y la seguridad del

paciente.

® Responsabilidad social: Las PYMES meédicas tienen una responsabilidad social
significativa. Contribuir de manera justa y equitativa a las obligaciones fiscales es

esencial para apoyar el sistema de salud y la investigacion médica.

® Impacto en la calidad de la atencion: Cualquier decision fiscal que reduzca la
inversion en equipos médicos, capacitacion del personal o instalaciones puede tener
un impacto directo en la calidad de la atencion al paciente. La ética exige que se

priorice la atencién al paciente sobre los beneficios fiscales.

Por lo que, las PYMES en la industria médica deben abordar la ética de manera

integral en sus decisiones fiscales. Esto implica cumplir con las regulaciones en materia



tributaria, ser transparentes en sus informes y priorizar la calidad de la atencion médica

y la responsabilidad social sobre los beneficios fiscales a corto plazo.

El Rol de las PYMES en la Industria Médica en Monterrey
La industria médica en Monterrey, una de las ciudades mas importantes de México, ha
experimentado un crecimiento constante en los ultimos afios, y las Pequefias y Medianas
Empresas (PYMES) desempefian un papel esencial en su desarrollo. A continuacion, se
analiza la importancia de las PYMES en la industria médica de Monterrey, centrandonos

en su contribucién a la atencion médica y la economia local.

Contribucion de las PYMES a la Industria Médica en Monterrey
1. Accesibilidad a la atencién médica. (INEGI, 2015)
2. Innovacion y desarrollo tecnolégico. (Smith, 2019)
3. Generacién de empleo local. (INEGI, 2020)

4. Investigacion y desarrollo: Algunas PYMES se dedican a la investigacion médica y
trabajan en estrecha colaboracion con instituciones académicas de la ciudad. Esto ha

impulsado avances en la medicina y la biotecnologia. (Gonzalez, 2018)

Marco regulatorio de la industria médica
La industria médica en México es un sector vital para el bienestar de la poblacién y un
motor econémico de gran envergadura. En este contexto, las Pequefias y Medianas
Empresas (PYMES) desempefian un papel esencial, contribuyendo de manera
significativa a la atencion meédica y la economia local. Sin embargo, para operar en este
entorno, es fundamental comprender y cumplir con el extenso marco regulatorio que rige
esta industria. Este analisis se enfoca en la Ley General de Salud, la piedra angular de
la regulacion de la salud en México, que establece los requisitos clave para la atencion

médica y la operacion de establecimientos de salud.



Ley General de Salud: Pilar regulatorio de la industria médica en México

La Ley General de Salud es la base sobre la cual se sustenta toda la regulacion en el
ambito de la salud en México. Esta ley establece los principios fundamentales para
garantizar la calidad, seguridad y eficiencia de los servicios médicos y productos
relacionados. A continuacion, se abordan algunos de los aspectos mas destacados de

esta ley y su relevancia para las PYMES en la industria médica.

1. Requisitos para Establecimientos de Salud: La Ley General de Salud establece los
criterios para la creacion y operacion de establecimientos de salud, que incluyen

hospitales, clinicas, laboratorios y farmacias. (Ley General de Salud, 2021)

2. Registro sanitario de productos médicos: La ley establece que los productos médicos,
incluidos dispositivos médicos y medicamentos, deben contar con un registro sanitario
emitido por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS). (Ley General de Salud, 2021)

3. Regulacién de practicas médicas: La ley también aborda la regulacion de las practicas
meédicas, estableciendo normas y estandares para la prestacion de servicios médicos.
(Ley General de Salud, 2021)

Por lo que, la Ley General de Salud de México es un componente esencial del marco
regulatorio que rige la industria médica en el pais. Para las PYMES en este sector,
comprender y cumplir con los requisitos establecidos por esta ley es fundamental para
operar de manera legal y ética, brindando atencion médica de calidad y productos

seguros a la poblacion.

Comisioén Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es una
entidad gubernamental mexicana de vital importancia en la regulacién de la industria
médica y de la salud en el pais. Su mision principal es garantizar que los productos

médicos y farmaceéuticos que se fabrican importan, exportan o comercializan en México



cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia necesarios para proteger la
salud de la poblacién. (GOBIERNO DE MEXICO, s.f.)

Funciones y Responsabilidades de COFEPRIS:

De acuerdo con el marco juridico de la COFEPRIS, la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, desempefia un papel fundamental en la regulacion

de la industria médica en México; cuyas responsabilidades incluyen (COFEPRIS, s.f.):
1. Registro sanitario

2. Inspeccion y vigilancia

3. Licencias para establecimientos de salud

4. Regulacion de publicidad y etiquetado

Para las PYMES en la industria médica en México, COFEPRIS desempefia un papel
critico en la regulacion y supervision de sus actividades, ya que es una entidad crucial en
el ecosistema regulatorio de la misma, garantizando la calidad y seguridad de productos
y servicios de salud en el pais, lo que es de suma importancia para la PYMES en esta
industria. (COFEPRIS, s.f.)

Normas Oficiales Mexicanas (NOM)

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son un componente esencial del marco
regulatorio en la industria médica de México. Estas normas son emitidas por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y establecen
requisitos especificos y estandares de calidad para una amplia gama de productos

médicos, medicamentos, practicas clinicas y otros aspectos relacionados con la salud.



Funciones y Alcance de las NOM:

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) abordan cuatro areas principales: establecen
especificaciones técnicas para productos médicos y farmacéuticos, regulan practicas
clinicas y de atencion meédica, priorizan la calidad y seguridad de estos productos y
establecen requisitos para el etiquetado y la publicidad, garantizando informacién precisa

y completa para los usuarios. (COFEPRIS, 2021)

Impacto en las PYMES en la industria médica: Las PYMES en la industria médica
deben prestar una atencion especial a las NOM, ya que estas normas tienen un impacto

directo en sus operaciones. Algunas consideraciones clave incluyen: (SALUD, 2015)

- Cumplimiento obligatorio
- Actualizacion constante

- Asesoramiento especializado

Por lo tanto, las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son una parte esencial del marco
regulatorio en la industria médica de México. Las PYMES en esta industria deben estar
bien informadas y comprometidas con el cumplimiento de las NOM aplicables para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de sus productos y servicios relacionados con

la salud.

Secretaria de Economia: Regulaciones comerciales y arancelarias en la industria
medica
La Secretaria de Economia de México es una entidad gubernamental encargada de
regular y promover el comercio exterior y el desarrollo econémico del pais. En el contexto
de la industria médica, la Secretaria de Economia desempefia un papel fundamental en
la regulacion de las actividades de importacion y exportacion de productos médicos. Se
ha indicado que México subi6 del lugar 15 en 2019 al 14 en 2022 en cuanto a los mayores
exportadores de productos médicos del mundo, cuyo crecimiento se reflejé en un 24.01

% en los ultimos tres afos. (Morales, 2023)



Funciones y responsabilidades de la Secretaria de Economia:

La Secretaria de Economia tiene tres funciones esenciales en relacion con productos
médicos: regula la importacion y exportacioén de los productos médicos para garantizar la
calidad y legalidad, establece aranceles y derechos de importacion, y requiere el
cumplimiento de normativas y certificaciones para asegurar la calidad y seguridad de

estos. (Economia, 2021)

El Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) numero 9 forma parte de la Agenda
2030 de las Naciones Unidas y se centra en "Industria, Innovacion e Infraestructura”. Este
ODS busca promover el desarrollo de infraestructuras sostenibles, fomentar la
industrializacion inclusiva y sostenible, y estimular la innovacién como medio para
impulsar el crecimiento econdémico y el bienestar de la sociedad. A continuacion, se

describe este objetivo relacionado con el ODS 9:

Infraestructura sostenible para el desarrollo

La infraestructura sostenible es un elemento crucial para el desarrollo de las sociedades
y la economia. Esto incluye carreteras, puentes, aeropuertos, sistemas de transporte,
servicios de agua potable y saneamiento, energia sostenible y comunicaciones. La
promocién de una infraestructura sélida y sostenible es fundamental para el desarrollo de
las PYMES en diversos sectores, incluida la industria médica. Por ejemplo, la
disponibilidad de una infraestructura de transporte adecuada permite que las PYMES
distribuyan productos médicos de manera eficiente.



Industrializacion inclusiva y sostenible

El fomento de la industrializacion inclusiva y sostenible es esencial para el ODS 9. Esto
implica el desarrollo de una industria que sea respetuosa con el medio ambiente y que
promueva la inclusion econémica y social. En el contexto de las PYMES en la industria
meédica, esto puede traducirse en la adopcion de practicas sostenibles de produccion,
como la gestidn de residuos médicos, y la promocién de oportunidades de empleo en la

comunidad local.

Estimular la innovacioén

La innovacion es un motor importante del crecimiento econémico y del progreso social.
Para las PYMES en la industria médica, la innovacion puede traducirse en el desarrollo
de nuevos productos y servicios médicos que sean mas efectivos, accesibles y
sostenibles. La inversion en investigacion y desarrollo (I+D) es fundamental para impulsar

la innovacién en esta industria.

Relevancia de las PYMES en la industria médica
Las PYMES en la industria médica pueden contribuir significativamente a la consecucion
del Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS 9). Algunas formas en que las PYMES

pueden promover este objetivo incluyen:

1. Adopcién de tecnologias sostenibles: Implementar tecnologias sostenibles en la
produccion de dispositivos médicos, equipos y suministros, lo que reduce el
impacto ambiental y fomenta la eficiencia.

2. Promocion de la I+D: Invertir en investigacion y desarrollo para crear soluciones
médicas innovadoras que aborden problemas de salud actuales y futuros.

3. Desarrollo de cadenas de suministro eficientes: Colaborar con otras empresas y
actores de la industria para establecer cadenas de suministro eficientes que

permitan una distribucion rapida y segura de productos médicos.



4. Acceso a servicios de salud: Contribuir a la mejora de la infraestructura de salud
al proporcionar equipos médicos y servicios en areas subatendidas o de dificil

acceso.

En resumen, el ODS 9, centrado en la "industria, innovacion e infraestructura”, es de gran
relevancia para las PYMES en la industria médica. EI fomento de infraestructuras
sostenibles, la promocion de la industrializacion inclusiva y sostenible, y la inversion en
innovacion son componentes esenciales para el desarrollo sostenible y el progreso en

este sector.

Conexion con el ODS 9 (Industria, innovacion e infraestructura)

El ODS 12 se relaciona directamente con el ODS 9, ya que la promocion de la produccion
y el consumo responsables también impulsa la innovacién y la adopcion de tecnologias
sostenibles en la industria médica. Algunas formas en que estos dos objetivos estan

interconectados son:

- Innovacion en productos médicos: La adopcion de practicas sostenibles en la
produccion de dispositivos médicos y equipos promueve la innovaciéon en

materiales y tecnologias que son mas respetuosos con el medio ambiente.

- Eficiencia energética: La busqueda de la eficiencia en la produccion y la
infraestructura médica (como hospitales y clinicas) también conduce a la
implementacion de practicas mas sostenibles desde el punto de vista energético,
lo que se alinea con el ODS 9.

- Promocién de la investigacion y desarrollo sostenible: La inversion en
investigaciéon y desarrollo en la industria médica incluiria el desarrollo de

soluciones sostenibles, lo que contribuye tanto al ODS 9 como al ODS 12.

Podemos concluir que, el ODS 12, "Produccién y consumo responsables”, es

fundamental para promover practicas mas sostenibles en la industria médica, con un



impacto positivo tanto en la eficiencia de la produccion como en la innovacion. Las
PYMES en este sector pueden desempefiar un papel crucial en la promocion de la
produccion y el consumo responsables, contribuyendo asi al logro de estos objetivos de
desarrollo sostenible.

El Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) numero 12 se centra en "Produccion y
Consumo Responsables" y esta intrinsecamente relacionado con el ODS 9 (Industria,
Innovacion e Infraestructura) y otros objetivos. Este objetivo promueve la eficiencia en el
uso de recursos, la reduccion de residuos y la adopcién de practicas sostenibles tanto en
la produccion como en el consumo. Aqui se proporciona informacion relacionada con el
ODS 12, considerando su conexion con el ODS 9 y su relevancia para las PYMES en la

industria médica:

Impacto de las PYMES en la industria médica
Las PYMES en la industria médica que participan en actividades de importacion y
exportacion deben considerar las regulaciones de la Secretaria de Economia como parte

integral de su operacion. Algunas consideraciones clave incluyen:

- Costos y tarifas: Las PYMES deben calcular y considerar los costos asociados con
aranceles y derechos de importacién al importar productos médicos. Esto afecta
directamente a la rentabilidad de las operaciones de importacion y exportacion.

- Cumplimiento normativo: Para exportar productos médicos, especialmente a
mercados extranjeros, las PYMES deben asegurarse de que sus productos
cumplan con las regulaciones y normas tanto nacionales como internacionales.

- Certificaciones y documentacion: La obtencion de certificaciones y la
documentacion adecuada es esencial para cumplir con las regulaciones de la
Secretaria de Economia. Las PYMES deben estar preparadas para proporcionar
evidencia de que sus productos cumplen con los estandares requeridos.

- Asesoramiento especializado: Dada la complejidad de las regulaciones
comerciales y arancelarias, muchas PYMES buscan asesoramiento especializado
en comercio exterior y regulaciones aduaneras para garantizar el cumplimiento y

evitar problemas legales o financieros.



En conclusion, la Secretaria de Economia de México juega un papel importante en la
regulacion de las actividades de importacion y exportacion de productos médicos en la
industria médica. Las PYMES deben estar al tanto de las regulaciones comerciales y
arancelarias aplicables y cumplir con ellas para operar de manera legal y efectiva en el

mercado nacional e internacional.

Produccion y consumo responsables en la industria médica

El consumo y la produccién sostenibles buscan optimizar el uso de recursos y energia,
desarrollar infraestructuras sostenibles, mejorar el acceso a servicios esenciales y
promover la creacion de empleos ecoldgicos y dignos. Estos objetivos conducen a una
mejora en la calidad de vida general, apoyan la implementacién de planes de desarrollo
integral, disminuyen costos futuros econémicos, ambientales y sociales, incrementan la
competitividad econémica y contribuyen a la reduccion de la pobreza. Para tal efecto se
enlistan cuatro aspectos relevantes que permiten observar de manera concreta este

consumo y produccion sostenible:

1. Eficiencia en la produccion: Las PYMES en la industria médica pueden adoptar
practicas de produccion mas eficientes. Esto implica reducir el desperdicio de
materiales, energia y recursos durante la fabricacion de dispositivos médicos,
productos farmacéuticos y equipos médicos. La produccion eficiente no solo es

ambientalmente responsable, sino que también puede ahorrar costos.

2. Gestion de residuos médicos: Una parte critica de la produccion y consumo
responsables en la industria médica es la gestion adecuada de los residuos
meédicos. Las PYMES deben implementar sistemas de gestiéon de residuos que
cumplan con regulaciones ambientales y sanitarias, evitando la contaminacion y

promoviendo la salud publica.

3. Productos y servicios sostenibles: Las PYMES pueden desarrollar productos
médicos sostenibles y servicios de atencion médica que minimicen su impacto

ambiental. Esto incluye la fabricacion de dispositivos médicos con materiales



ecologicos y la promocion de practicas médicas que reduzcan la generacion de

residuos.

4. Educacion a los consumidores: Las PYMES pueden desempefiar un papel clave
en la educacion de los consumidores y profesionales de la salud sobre la
importancia de elegir productos médicos y servicios que sean sostenibles y

respetuosos con el medio ambiente.

Normatividad Fiscal Aplicable a la Industria Medica

Ley del Impuesto Sobre la Renta (ISR)

La Ley del Impuesto Sobre la Renta (ISR) en México es una legislacién fundamental que
regula el impuesto que las empresas, incluidas las PYMES médicas, deben pagar sobre
sus utilidades. Esta ley contiene disposiciones fiscales relevantes para la toma de

decisiones fiscales éticas en el &mbito empresarial y médico.

Aspectos relevantes de la Ley del ISR para las PYMES médicas:

1. Tasas de Impuesto: La Ley del ISR establece tasas impositivas escalonadas basadas
en los ingresos de las empresas. Las PYMES médicas deben conocer las tasas
aplicables y calcular adecuadamente su impuesto sobre la renta para cumplir con sus

obligaciones fiscales (Ley del ISR, 2021).

2. Deducciones permitidas: La ley permite ciertas deducciones para las empresas, como
gastos operativos, inversiones en activos fijos y en algunos casos gastos médicos para
empleados. Las PYMES médicas deben estar al tanto de estas deducciones para

optimizar su carga fiscal de manera ética y legal.

3. La Ley del ISR también contempla algunos estimulos para las empresas dedicadas a
la investigacion, desarrollo y tecnologia (IDT); cuyo beneficio se puede ver reflejado en

el otorgamiento de créditos fiscales a diversos proyectos del sector médico cuya



aplicacion de este, sera en proporcion a los gastos e inversiones en IDT realizados en
cada ejercicio fiscal del proyecto. Las PYMES médicas que realizan actividades de

investigaciobn médica pueden beneficiarse de este beneficio. (Federacion, 2020)

Ley del Impuesto al Valor Agregado (IVA)

La Ley del Impuesto al Valor Agregado (IVA) regula el impuesto que se aplica a la venta
de bienes y servicios en México, incluyendo los servicios médicos y la comercializacion
de productos médicos. Esta ley tiene implicaciones importantes para las PYMES médicas
en términos de la facturacidén de servicios médicos y la venta de productos relacionados
con la salud tales como una tasa 0% en la enajenacion de medicinas de patente y la
exencion en la prestacién de servicios profesionales de medicina y hospitalarios.
Tratandose de los relacionados con radiologia, laboratorio, estudios clinicos y equipos
meédicos se regiran bajo la tasa del 16% de IVA ya que no se encuentran en ninguno de
los supuestos del articulo 2-A relativo a tasa 0%, ni dentro del articulo 9 referente a la
exencion en los actos de enajenacion de bienes. Por tal motivo, al no ubicarse en estos

preceptos se considera que forman parte de la tasa general de IVA del 16%.

Aspectos relevantes de la Ley del IVA para las PYMES médicas:

I. Impuesto al Valor Agregado: La Ley del IVA establece la tasa de impuesto que se
aplica a la venta de bienes y servicios, incluidos los manejados en servicios médicos.
Las PYMES médicas deben calcular y cobrar el IVA adecuadamente en las facturas

de los servicios prestados (Ley del IVA, 2021).

[I. Exencionesy opciones de recuperacion: La ley también establece ciertas exenciones
de IVA para servicios y productos médicos especificos. Las PYMES médicas deben

comprender estas exenciones y como aplicarlas correctamente en sus operaciones.

[ll. Registro y cumplimiento: Las PYMES médicas deben registrarse ante la autoridad
fiscal y cumplir con las obligaciones de declaraciéon y pago del IVA de manera puntual

y precisa para evitar sanciones y problemas fiscales (Ley del IVA, 2021).



IV. Facturacion electronica: La ley exige la emision de facturas electrénicas para todas
las transacciones sujetas a IVA. Las PYMES médicas deben estar preparadas para

cumplir con estos requisitos y llevar un registro adecuado de sus transacciones.

Ley Federal parala Prevencion e Identificacion de Operaciones con Recursos
de Procedencia llicita (LFPIORPI)

La Ley Federal para la Prevencion e ldentificacion de Operaciones con Recursos de
Procedencia llicita se encarga de proteger el sistema financiero y la economia nacional
mediante el establecimiento de medidas y procedimientos que permitan prevenir y
detectar actos u operaciones que involucren recursos de procedencia ilicita; cuya
finalidad es recabar elementos para investigar y perseguir los delitos de operaciones con
recursos de procedencia ilicita, las estructuras financieras de las organizaciones
delictivas y evitar el uso de los recursos para su financiamiento. (Ley Federal para la

Prevencion e ldentificacion de Operaciones con Recursos de Procedencia llicita, 2012)

En este caso, y de acuerdo con la LFPIORPI, en relacion a su articulo 17, donde se
clasifican las actividades vulnerables, las PYMES médicas no se ubican en ninguno de
los supuestos establecidos por la ley; por lo que no se estaria obligado a la presentacion

de avisos e informes por actividades vulnerables.

Se determina que tanto la Ley del ISR como la Ley del IVA asi como la Ley LFPIORPI
son fundamentales para las PYMES médicas en México, ya que afectan directamente en
el cumplimiento de sus obligaciones fiscales y decisiones financieras. Cumplir con estas
leyes de manera ética y precisa es esencial para operar de manera legal y responsable

en el sector médico.

Ademas del Impuesto Sobre la Renta (ISR) y el Impuesto al Valor Agregado (IVA),
existen otros derechos y regulaciones que son aplicables a las PYMES en la industria
médica en México. Estos, pueden variar segun la naturaleza de las actividades de la

empresa y su alcance. Algunos de los aspectos mas relevantes incluyen:



b)

d)

f)

)

Derechos de importacién y exportacion: Las empresas que importan o exportan
productos médicos deben cumplir con las regulaciones aduaneras y los derechos de
importacion y exportacion. Esto incluye la correcta clasificacion arancelaria de los
productos y el cumplimiento de los requisitos aduaneros.

Normatividad sanitaria: En la industria médica, las empresas deben cumplir con
regulaciones especificas relacionadas con la seguridad y calidad de los productos
médicos. Esto puede incluir normativas de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios. (COFEPRIS, s.f.)

Derechos laborales y seguridad social: Las PYMES deben cumplir con las leyes
laborales mexicanas, incluidas las relacionadas con la seguridad y salud en el trabajo.
También deben proporcionar seguridad social a sus empleados de acuerdo con las

regulaciones aplicables. (COFEPRIS, s.f.)

Derechos de propiedad intelectual: En la industria médica, la proteccion de la
propiedad intelectual es fundamental. Esto incluye la obtencion de patentes y la
proteccién de derechos de autor para productos médicos y tecnologias relacionadas.
(COFEPRIS, s.f.)

Regulacion de equipos y dispositivos médicos: La importacion y comercializacion de
equipos y dispositivos médicos pueden estar sujetas a regulaciones especificas, que
deben ser cumplidas para garantizar la seguridad y eficacia de estos productos.
(COFEPRIS, s.f)

Regulacion de productos farmacéuticos: Para las PYMES que fabrican o
comercializan productos farmacéuticos, existen regulaciones especificas que rigen la
produccion, etiquetado y comercializacion de medicamentos en México. (COFEPRIS,
s.f.)

Regulacion ambiental: Las empresas en la industria médica también deben cumplir
con regulaciones ambientales que se aplican a la gestién de residuos médicos y la
disposicion adecuada de productos quimicos y materiales peligrosos. (COFEPRIS,
s.f.)



h) Derechos del consumidor: Las empresas que proporcionan servicios médicos
directamente al publico deben cumplir con regulaciones que protegen los derechos y
la seguridad de los pacientes. (COFEPRIS, s.f.)

i) Normas éticas y de buenas practicas: La industria médica esta sujeta a normas éticas
y de buenas practicas, incluidas las establecidas por organismos reguladores y

asociaciones profesionales. (COFEPRIS, s.f.)

Es importante destacar que las regulaciones y derechos especificos pueden variar
segun la ubicacién geografica de la empresa y su alcance de operaciones. Por lo tanto,
es esencial que las PYMES en la industria médica se mantengan informadas sobre las
regulaciones aplicables y busquen asesoramiento legal y especializado cuando sea

necesario para cumplir adecuadamente con estas obligaciones y derechos.

Caso Practico: PYME en la Industria Médica
Al remontarse a la historia medica en la ciudad de Monterrey, se conoce qué, desde la
época colonial, se establecieron las primeras Juntas Provisionales de Salubridad, las
cuales tenian el propdsito de controlar las epidemias y el ejercicio de la medicina. Sin
embargo, fue hasta 1842 cuando se cre0 la primera Junta de Sanidad con la finalidad de
regular las practicas médicas y la salud publica en el Estado. (Universidad Autbnoma de
Nuevo Ledn, 2019)

Posteriormente el 19 de septiembre de 1851 se crea el consejo de salubridad, el

cual tenia como funciones: (Universidad Autonoma de Nuevo Ledn, 2019)

e Vigilar que en el Estado nadie ejerciera ramo alguno de las ciencias médicas sin
la competente autorizacion.

e Examinar a los que teniendo las cualidades que sefiala esta ley, pretendieran
ejercer la medicina.

e Formar dentro de los primeros cuatro meses de su instalacion aranceles sujetos a
la aprobacion del Congreso, a los que se sujetaran los médicos y boticarios, y
determinar qué farmacopea debia regir en el Estado.



e Proponer al gobierno las medidas que juzgara convenientes para mejorar la
salubridad en el Estado.

e Resolver las cuestiones médico-legales e higiénicas que sean turnadas por las
autoridades.

e Expedir licencias para abrir boticas en el Estado.

e Erigir en la Capital, cuando sus fondos lo permitan, catedras de los diversos ramos
de las ciencias médicas.

e Visitar las boticas, hospitales y carceles, dando cuenta al gobierno del estado en
que se encuentren, e indicandole las reformas o mejoras que exijan para el mejor
servicio publico.

e Propagar y conservar las vacunas.

De acuerdo con la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) los dispositivos
médicos son considerados como componentes fundamentales en los sistemas de salud
ya que los beneficios que proporcionan son esenciales para prevenir, diagnosticar, tratar

y rehabilitar enfermedades de forma segura y efectiva. (OPS, s.f.)
Los datos clave que maneja la OPS con relacién a los dispositivos médicos son:

« Los dispositivos médicos en particular son cruciales en la prevencion, diagnéstico

y tratamiento de enfermedades, asi como en la rehabilitacion del paciente.

e Una tecnologia de salud es "cualquier intervencidbn que pueda usarse para
promover la salud, prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o para

rehabilitacion o atencién a largo plazo”

o Las estrategias apropiadas de Evaluacidén de Tecnologias Sanitarias (ETS)
permiten a los paises en desarrollo y emergentes contextualizar el conocimiento
global, apoyar la toma de decisiones transparente y responsable y promover la

equidad en salud.



Derivado de los preceptos anteriores se realiza una proyeccion de una empresa

PYME llamada "MedTech Innovadores S.A. de C.V." ubicada en Monterrey, Nuevo Leodn,

México. La empresa se dedica a la fabricacion de dispositivos médicos innovadores,

especificamente equipos de diagnostico médico avanzado. MedTech Innovadores ha

decidido expandir su mercado tanto a nivel nacional como internacional. Se considera

como esta empresa puede abordar varios aspectos importantes, teniendo en cuenta la

informacion relevante en cuanto a regulaciones vigentes en México asi como la

responsabilidad social corporativa.

Paso 1: Cumplimiento de regulaciones

MedTech Innovadores debe cumplir con regulaciones aplicables:

COFEPRIS: Para fabricar y comercializar sus dispositivos médicos, la empresa
debe obtener los registros sanitarios necesarios de COFEPRIS. Esto asegura que
sus productos cumplan con los estandares de seguridad y eficacia.

Ley del Impuesto Sobre la Renta (ISR): La empresa debe calcular y pagar el ISR
sobre sus utilidades. Ademas, puede aprovechar las deducciones fiscales
disponibles para reducir su carga fiscal de manera ética.

Ley del Impuesto al Valor Agregado (IVA): Para las ventas de sus productos,
MedTech Innovadores debe cobrar el IVA correspondiente y enterarlo a la

autoridad fiscal.

Paso 2: Produccién sostenible

La empresa decide adoptar practicas de produccion sostenible:

Utiliza materiales reciclables y procesos de fabricacion eficientes para reducir el
impacto ambiental de sus dispositivos médicos.

Gestiona de manera adecuada los residuos médicos generados durante la
fabricacion y promueve la reutilizacion y el reciclaje de materiales siempre que sea

posible.

Paso 3: Innovacion y cumplimiento del ODS 9

MedTech Innovadores se compromete a la innovacion constante:



- Invierte en investigacion y desarrollo para mejorar sus dispositivos médicos y
desarrollar tecnologias médicas avanzadas.

- Busca la eficiencia en la produccién e implementa tecnologias sostenibles, lo que
contribuye al ODS 9 (Industria, Innovacion e Infraestructura).

Paso 4: Concienciacion del Consumidor

La empresa educa a profesionales de la salud y pacientes sobre la importancia de elegir
dispositivos médicos seguros y sostenibles. Esto promueve el consumo responsable y
contribuye al ODS 12 (Produccion y Consumo Responsables).

Paso 5: Responsabilidad Social Corporativa (RSC)
MedTech Innovadores asume un compromiso con la RSC:

- Colabora con organizaciones locales para ofrecer servicios médicos en areas
desatendidas, lo que contribuye al ODS 3 (salud y bienestar).

- Proporciona capacitacion y empleo en la comunidad local, fomentando la inclusion
econOmica, lo que se alinea con el ODS 8 (Trabajo Decente y Crecimiento

Econdmico).

Resultados:

MedTech Innovadores ha logrado expandir sus operaciones a nivel nacional e
internacional al cumplir con regulaciones, adoptar practicas de produccion sostenible,
promover la innovacién, concienciar a los consumidores y asumir la responsabilidad
social corporativa. Esto ha contribuido a su crecimiento sostenible y su compromiso con

los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de las Naciones Unidas.

Este caso practico destaca como una PYME en la industria médica puede abordar

de manera efectiva aspectos legales, éticos y sostenibles para lograr un impacto positivo



en la sociedad y el medio ambiente, al tiempo que garantiza su propio crecimiento y éxito

empresarial.

Implicaciones Fiscales en el Caso de MedTech Innovadores S.A. de C.V.

En el caso de MedTech Innovadores S.A. de C.V., una PYME en la industria médica que

se dedica a la fabricacion y exportacion de dispositivos médicos, existen varias

implicaciones fiscales relacionadas con su expansion y operaciones tanto a nivel nacional

como internacional. A continuacion, se detallan las principales implicaciones fiscales a

considerar:

1. Implicaciones fiscales nacionales:

ISR (Impuesto Sobre la Renta): La empresa, de acuerdo con las leyes fiscales
mexicanas debe calcular y pagar el ISR sobre las utilidades obtenidas en territorio
nacional. Para optimizar su carga fiscal de manera ética, MedTech Innovadores
debe aprovechar las deducciones fiscales disponibles, como las relacionadas con
la inversién en investigacion y desarrollo y la eficiencia en la produccion sostenible.
Esto puede reducir su base imponible y, por lo tanto, el impuesto a pagar.

IVA (Impuesto al Valor Agregado): La empresa debe cobrar y enterar el IVA
correspondiente por las ventas de dispositivos médicos en México. La tasa
aplicable corresponde al 16% por no encontrarse dentro de los preceptos de
articulo 2-A 'y 9 de la LIVA. Debe llevar un registro adecuado de estas
transacciones y presentar declaraciones de IVA mensuales definitivas en

cumplimiento de las regulaciones fiscales.

2. Implicaciones fiscales internacionales:

Impuesto a la Renta en paises de exportacion: MedTech Innovadores al exportar
sus productos a otros paises, debe considerar las implicaciones fiscales en esos
destinos. Cada pais tiene su propia regulacién fiscal, y es importante cumplir con
los requisitos locales, como el pago de impuestos a la renta en el pais de destino.
Tratados de Doble Imposicion: México tiene acuerdos de doble imposicion con
varios paises para evitar la doble tributacion. La empresa debe conocer estos



tratados para evitar pagar impuestos sobre la misma renta en ambos paises. Esto

puede requerir la presentacion de documentacion y la solicitud de créditos fiscales.

3. Beneficios fiscales por RSC:

En México, existen beneficios como el aumento de inversion, desarrollo,
generacion de empleos, exportaciones para empresas que asumen
responsabilidad social corporativa. Ademas de que, se incrementa la rentabilidad
y el beneficio econdmico, mejora de imagen, aumento de productividad, mejores
resultados economicos, posicionarse y diferenciarse en el mercado. (RSC).
MedTech Innovadores, al colaborar con organizaciones locales y proporcionar
servicios médicos en areas desatendidas, puede calificar para la obtencion de
estimulos fiscales para el desarrollo de proyectos relacionados con la investigacion

y desarrollo de equipos médicos. (Federacion, 2020)

4. Cumplimiento y contabilidad fiscal:

La empresa debe mantener una contabilidad y documentacién precisa de sus
transacciones y operaciones tanto a nivel nacional como internacional. Esto es
esencial para el cumplimiento de las obligaciones fiscales y para demostrar su
conformidad con las regulaciones tanto en México como en otros paises donde

opera.

5. Asesoramiento fiscal especializado:

Dada la complejidad de las implicaciones fiscales nacionales e internacionales,
MedTech Innovadores debe considerar la contratacion de asesores fiscales
especializados que puedan brindar orientacion sobre el cumplimiento fiscal y la

optimizacién de sus obligaciones fiscales de manera ética.

En resumen, las implicaciones fiscales en el caso de MedTech Innovadores S.A. de

C.V. incluyen el cumplimiento de las regulaciones fiscales nacionales e internacionales,

la optimizacion de la carga fiscal de manera ética, la consideracion de beneficios fiscales

por RSC y el mantenimiento de una contabilidad precisa. La empresa debe abordar estas

implicaciones con cuidado y considerar el asesoramiento fiscal especializado para

garantizar su cumplimiento y su éxito en sus operaciones nacionales e internacionales.



Caso Practico

De acuerdo con el articulo 9 de la LISR, el impuesto se calcula aplicando la tasa del 30%
sobre la base para pago provisional y considerando las deducciones autorizadas para el

calculo anual.

Derivado de la operacion de la empresa MedTEch Innovadores ejercida durante el
ejercicio fiscal por el afio 2023 se realiza el calculo correspondiente del Impuesto Sobre
la Renta de dicho periodo. Por tratarse una persona moral, el célculo se lleva a cabo
mediante la aplicacion de un coeficiente de utilidad, mismo que fue determinado con base
en el periodo fiscal anterior.

Para ello, se cuenta con la siguiente informacion referente a los ingresos mensuales

obtenidos por ventas nacionales durante el afio 2023.

MedTech Innovadores S.A. de C.V.
Ingresos Mensuales
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Figura 1. Ingresos Mensuales afio 2023.

Fuente: Elaboracién propia.



En latabla 1 se presenta como MedTEch Innovadores elabora pagos provisionales mensuales de con la informacion

referida:
Concepto Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre  Octubre Noviembre  Diciembre Total
Ingresos Nominales Del Mes 485,586.00  305218.00  590,846.00  700,963.00 67345200 | 726988.00  680,200.00  561,700.35 | 657,600.00 @ 546,351.14  681,500.00 = 740,780.00  7,351,184.49
Ingresos Nominales Del Periodo 485,586.00 | 790,804.00  1,381,650.00 | 2,082,613.00 2,756,065.00 = 3,483,053.00 | 4,163,253.00 4,724,953.35 ' 5382,553.35 ' 5928,904.49 = 6,610,404.49 7,351,184.49
Coeficiente De Utilidad 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08
Utilidad Fiscal Para Pagos 39,284.00 = 6397600 | 111,77500 | 168483.00 = 222,966.00 @ 281,779.00 & 336,807.00 | 382,249.00 = 435449.00 @ 479,648.00 | 534,782.00 = 594,711.00 | 594,711.00
Provisionales
Base Para Pagos Provisionales 3928400 6397600  111,775.00 16848300  222,966.00  281,779.00  336,807.00  382,249.00 = 435449.00 = 479,648.00  534,782.00 = 594,711.00
Tasa Del Impuesto Sobre La Renta 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30 0.30
Pago Provisional Del Mes 11,785.00  19,193.00 33,533.00 50,545.00 66,890.00 84,534.00  101,042.00 11467500 = 13063500 = 14389400  160,435.00 | 178,413.00
Pagos Provisionales Del Mismo 0.00 11,785.00 19,193.00 33,533.00 50,545.00 66,890.00 84,534.00 | 101,042.00 = 114,675.00 | 13063500 = 143,894.00 | 160,435.00
Ejercicio Efectuados Con Anterioridad
Impuesto Determinado 11,785.00  7,408.00 14,340.00 17,012.00 16,345.00 17,644.00 16,508.00 13,633.00 15,960.00 13,259.00 16,541.00 1797800 = 178,413.00
Impuesto Pagado 11,785.00 = 7,408.00 14,340.00 17,012.00 16,345.00 17,644.00 16,508.00 13,633.00 15,960.00 13,259.00 16,541.00 17,978.00 | 178,413.00

Tabla 1: Pagos provisionales mensuales por el ejercicio 2023.




MedTEch Innovadores realizo sus pagos provisionales mensuales a cuenta del impuesto
del ejercicio a mas tardar los dias 17 del mes inmediato posterior a aquel al que
corresponda el pago, esto mediante las plataformas correspondientes de acuerdo con el
Servicio de Administracion Tributaria (SAT) y de las instituciones bancarias autorizadas.

A fin de realizar el calculo anual correspondiente se cuenta con la siguiente informacion:

Total de ingresos anuales 7,351,184.00
Adquisiciones 4,973,653.00
Sueldos y salarios 905,362.00
Gastos administrativos 250,446.00
Investigacion rroll ra nuev
Gastos de Invest ga;foyzcigza ollo para nuevos 256,855.00
Gastos sin requisitos fiscales 81,156.00
Depreciacion fiscal 44,208.00
Depreciacion contable 35,486.00

Tabla 2: Datos para célculo anual.

MedTech Innovadores S.A de C.V.
Estado De Resultado Integral Del 01 De Enero Al 31 De Diciembre De
2023
INGRESOS 7,351,184.00
COSTO DE VENTAS 4,973,653.00
RESULTADO DE OPERACION 2,377,531.00
GASTOS DE OPERACION 1,529,305.00
UTILIDAD DE OPERACION 848,226.00
RESULTADO ANTES DE IMPUESTOS DE UTILIDAD 848,226.00
ISR DEL EJERCICIO 268,339.00
RESULTADO INTEGRAL 579,887.00

Tabla 3: Estado de Resultado Integral.



MedTech Innovadores S.A de C.V.
\
Determinacion del ISR fiscal
Ingresos acumulables 7,351,184.00
Deducciones autorizadas y deduccidn de inversiones 6,421,802.00
Utilidad fiscal 929,382.00
Resultado fiscal 929,382.00
Impuesto Sobre la Renta del ejercicio 268,339.00
Pagos provisionales enterados 178,413.00
Diferencia a cargo 89,926.00

Tabla 4: Calculo de ISR Anual.

El entero de la determinacidén de pagos provisionales se realiza a mas tardar los dias 17
del mes siguiente al que corresponda el pago, dichos pagos, como su hombre lo indica,
se consideran provisionales, pues seran a cuenta del impuesto anual. Como podemos
observar, al realizar el calculo anual correspondiente se determina que se debe realizar
un pago a la federacion en cantidad de $89,926.00 y que con ello se cerraria el ejercicio
fiscal 2023.

Pagos definitivos de IVA

Para el calculo de pagos definitivos de IVA MedTEch Innovadores se basa en el articulo
8 de la mencionada ley de IVA en relacién con la enajenacion de bienes y a una tasa del
16% derivado de que los productos a enajenar no se localizan en ninguno de los

supuestos de los exentos y de la tasa del 0%.

El impuesto trasladado se disminuye con el IVA acreditable de las compras y
gastos realizados por la empresa. Se considera que los ingresos facturados fueron

efectivamente cobrados en su totalidad:



MedTech Innovadores S.A. de C.V.
Ingresos Mensuales
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Figura 2: Ingresos mensuales para determinacion de pagos definitivos de IVA.

Fuente: Elaboracién propia.



CONCEPTO ENRO | FEBRERO | MARZO | ABRL MAYO JUNO JUWIO | AGOSTO | SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIMBRE | TOTAL

VALORDELOSACTOS O ACT. GRAVADOS A LA

TASA DEL 16% 48986.00]  30521800]  590846.001  70096300{ 67345200 72698800  680.20000]  56L700.00 6o760000]  S4635L00[  68LS0000 74078000 735L18400
SUMA DEL VALORDELOSACTOS O ACTIVIDADES

GRAVADAS (85586000  30521800] 590846.00[ 70096300 67345200 726988.00] 68020000] 56170000 6o760000(  S463L00[  68L50000f  74078000f 7,351,18400
TOTAL DEL VALORDELOSACTOSOACTIVIDADES | 48558600 ~ 30521800]  59084600]  70096300]  67345200]  726.98800]  680.20000) 5617000 6or60000]  H4635L00[  68LS0000] 74078000 735L18400
TOTAL DELV.A. CAUSADO 17694000 4883500 9453000 11215400] 107752000 11631800f 10883200 8987200 10521600(  8741600( 109040007 11852500 117618900
VA ACREDITABLE 6385200( 3076000  8910200[ 10230000[  956300[ 10099200 8632001 7511000 1986200 659700 6050L00]  98645.00]  903,378.00
TOTAL DEIVA ACREDITABLEDEL PERIODO 63052000 3976000  89.10200( 10230000] 9635001 10099200{  8583200] 7511000 15862001 65,9670 6090000 9B640.00]  963378.0
IMPUESTO DETERMINADO A CARGO 13642000 90m00]  543300(  98400] 12117000  153600( 23200007 1476200 93400 2142900 48539.0 198000 2281100
IMPUESTO DETERMINADO A FAVOR 0.00 000 000 000 0.00 0.00 0.00 0.0 0.00 0.00 0.0 0.0 0.0
IMPUESTO A CARGO PAGADO 1364200( 907000 543300  98%00[  1211700f 153600 23200000 1476200 934000 2042900 485390 1988000f 22281100

Tabla 5: Calculo de pagos mensuales definitivos de IVA.




Los pagos de IVA tienen el caracter de definitivos y de igual manera se enteran a la

federacion a mas tardar los dias 17 del mes siguiente al que corresponda el pago.

RESULTADO, ANALISIS Y DISCUSION
La elaboracion de informacion académica y la discusion de diversos temas relacionados
con las PYMES en la industria médica y los Obijetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) 9
y 12 los cuales brindan una vision integral de los desafios y oportunidades que enfrentan
estas empresas en un contexto en constante evolucion. A continuacion, se presentan

algunas conclusiones generales:

1. Importancia del cumplimiento normativo: Para las PYMES en la industria médica, el
cumplimiento de regulaciones es fundamental. Esto abarca desde la obtencion de
registros sanitarios hasta el cumplimiento de las obligaciones fiscales, garantizando la

legalidad y la ética en sus operaciones.

2. Sostenibilidad como estrategia empresarial: La adopcién de practicas sostenibles,
como la gestién de residuos y la produccion responsable, no solo es esencial para el
medio ambiente, sino que también puede resultar en ahorros y mejoras en la reputacion

de la empresa.

3. Innovacion y desarrollo tecnoldgico: La inversion en investigacion y desarrollo es una
estrategia clave para mantener la competitividad en la industria médica. La innovacién es

esencial para mejorar productos y servicios, asi como para contribuir al ODS 9.

4. Concienciacién y educacion del consumidor: Educar a profesionales de la salud y
pacientes sobre la importancia de elegir dispositivos médicos seguros y sostenibles

promueve el consumo responsable y se alinea con el ODS 12.

5. Responsabilidad Social Corporativa (RSC): La RSC es un aspecto integral de las
operaciones de las PYMES en la industria médica. Colaborar con la comunidad y
promover la inclusién econémica y el acceso a servicios médicos en areas desatendidas

es un componente importante de la RSC.



6. Contribucién a los ODS: Las estrategias de las empresas en la industria médica pueden
contribuir al logro de varios Objetivos de Desarrollo Sostenible, lo que demuestra la

relevancia de su papel en la consecucion de metas globales.

7. Reputacion y crecimiento sostenible: ElI enfoque en la legalidad, la ética, la
sostenibilidad y la RSC puede mejorar la reputacion de la empresa y atraer inversionistas

y socios estratégicos, lo que facilita el crecimiento sostenible.

En resumen, las PYMES en la industria médica enfrentan desafios complejos que
requieren una vision holistica que integre aspectos legales, éticos, medioambientales y
sociales. Al abordar estos aspectos de manera efectiva, estas empresas pueden no solo
prosperar en el mercado, sino también contribuir al bienestar de la sociedad y la
proteccion del medio ambiente. Ademas, su compromiso con los Objetivos de Desarrollo

Sostenible (ODS) es un paso importante hacia un mundo mas sostenible y equitativo.

RECOMENDACIONES

Para PYMES en la industria médica, es esencial abordar aspectos legales, éticos,

medioambientales y sociales. Aqui se resumen las recomendaciones clave:

1) Cumplimiento normativo y ético: Priorizar el cumplimiento de regulaciones y mantener

un enfoque ético en todas las operaciones.

2) Sostenibilidad y produccion eficiente: Adoptar practicas de produccion sostenible

para reducir el impacto ambiental y ahorrar recursos.

3) Innovacion y actualizacion: Invertir en investigacion y desarrollo para mejorar
productos y mantener la competitividad. Capacitar al personal sobre regulaciones y

mejores practicas.

4) Educacion y concienciacion: Educar a profesionales y pacientes sobre dispositivos
meédicos seguros y sostenibles en el sentido que son necesarios para brindar una

excelente atenciéon médica.



5)

6)

7)

8)

Responsabilidad Social Corporativa (RSC): Comprometerse con la RSC, colaborar

con la comunidad y promover la inclusion econémica.

Contribucion a los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS): Alinear estrategias con

ODS relevantes.

Colaboracion estratégica: Buscar oportunidades de colaboracion y alianzas en la

industria.

Transparencia y medicion: Implementar sistemas de medicidbn y reporte

transparentes.

Estas recomendaciones se enfocan en ayudar a las PYMES de la industria médica a

operar de manera ética, sostenible y legal, contribuyendo al desarrollo sostenible y al

bienestar de la sociedad.



Copia de Carta de aceptacion de publicacion de la investigacion cientifica
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Capitulo X

EL PAPEL DE LA ETICA EN LA TOMA DE DECISIONES FISCALES
CON UN ANALISIS DE CASO EN LA INDUSTRIA DE LA MEDICINA

THE ROLE OF ETHICS IN FISCAL DECISION MAKING WITH A CASE STUDY
ANALYSIS IN THE MEDICAL INDUSTRY
Ana Karely Samperio Saldivar, Eleazar Villegas Gonzalez, Victor Hugo Robles Francia,
Heriberto Moreno Islas, Pablo Daniel Palacios Duarte y Graciela Murioz Arteaga.

Resumen:

En este capitulo se explora la importancia del cumplimiento normativo, la sostenibilidad, la innovacion y la responsabilidad
social corporativa en las PYMES de la industria médica. Se destaca la necesidad de operar de manera ética y legal, adoptar
préacticas de produccion sostenible y fomentar la innovacién. La educacién del consumidor y la contribucién a los Objetivos
de Desarrollo Sostenible ODS se consideran esenciales. La Responsabilidad Social Corporativa (RSC) y la colaboracion con
la comunidad se resaltan como factores clave para el éxito empresarial sostenible.

Palabras Clave:

Responsabilidad social, produccién sostenible, PYMES

Abstract:

This chapter explores the importance of regulatory compliance, sustainability, innovation and corporate social responsibility in SMEs
in the medical industry. It highlights the need to operate ethically and legally, adopt sustainable production practices, and foster
innovation. Consumer education and contribution to the Sustainable Development Goals SDGs are considered essential. Corporate
Social Responsibility (CSR) and community collaboration are highlighted as key factors for sustainable business success.

Keywords:

Social responsibility, sustainable production, PYMES

Introduccion

Las Pequefias y Medianas Empresas (PYMES) son esenciales
para la economia debido a su contribucion al empleo y a la
actividad econémica. Su historia se remonta a la Revolucién
Industrial del siglo XIX, la cual destacé la necesidad de
regulaciones comerciales (Small Business Administration,
2020).

A lo largo del tiempo, se han promulgado leyes y
programas de apoyo a nivel mundial, incluyendo la Ley de
Pequefias Empresas de 1953 en los Estados Unidos Mexicanos
y la promocién de las PYMES por parte de la ONU (ONU,
2018).

Es relevante mencionar el papel de las instituciones
financieras y bancos en el desarrollo de las PYMES. A lo

largo del tiempo, se han implementado diversas politicas
crediticias y programas de financiamiento destinados a
respaldar a estas empresas en su crecimiento (Banco Mundial,
2019).

En el contexto de la industria médica, la ética es crucial en
las decisiones fiscales, ya que estas impactan directamente en la
calidad de la atencién médica y el bienestar de los pacientes. En
resumen, las PYMES tienen una historia de evolucién y
reconocimiento respaldada por regulaciones, y la ética
desempefia un papel vital en la toma de decisiones fiscales,
especialmente en la industria médica.
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l. Conceptos Generales de la industria

Las PYMES en la industria médica se caracteriza por su amplia
gama de productos utilizados en la prevencion, diagndstico,
tratamiento y monitoreo de enfermedades y condiciones
médicas. Desde vendajes hasta avanzados equipos de
imagenologia. Esta industria no solo mejora la calidad de vida
de los pacientes, también contribuye con la economia a través
de la generacién de empleo de alta calidad y por su continua
innovacion en la produccién y enorme capacidad exportadora.

Existen mil 990 empresas, de las cuales, 635 son fabricantes y
mil 355 son comercializadoras al corte de 2022, tanto de capital
nacional como extranjero.

El valor total de sus ventas alcanz6 los 127.3 mil
millones de pesos (mmdp) en 2022, que significa un
crecimiento promedio anual de 9.5% desde 2019. La demanda
tanto en el mercado nacional como internacional explican tal
desempefio.

El mercado nacional alcanz6 los 114.7 mmdp, a un
ritmo de crecimiento anual de 9.2%, para cubrir las necesidades
del sistema de salud, tanto pablico como privado.

Esta industria es global y mantiene intensa interaccion
con el exterior. Las exportaciones permiten a las empresas
acceder a mercados mas amplios y diversificados. En 2022,
super6 los 12.6 mmdp, con una tasa de crecimiento de 11.8%
promedio anual desde 2019. Entre 2019 y 2020 registrd un
crecimiento superior al 30%, atribuido sin duda al efecto de la
pandemia por la covid-19. El principal destino de las
exportaciones ha sido Estados Unidos.

Esta industria es una importante generadora de
empleo. En 2022, 162,352 personas colaboraban en este sector,
quienes se caracterizan por su alto nivel de especialidad. La
distribucion del personal ocupado muestra una alta
concentracion en areas de produccion (69.3%), seguida de
administracion (10.1%) y ventas (5.7%).

Es importante ampliar los proyectos ante las
necesidades existentes. Los proyectos en curso abarcan diversas
categorias como insumos de uso odontolégico, equipo médico,
materiales quirtrgicos y de curacion, productos higiénicos, y
protesis, ortesis y ayudas funcionales. (B. Braun, 2024)

La industria de dispositivos médicos enfrenta varios
desafios. Entre ellos destaca la regulacion estricta y los altos
costos de IDT, que implican barreras significativas. Sin
embargo, estos retos también presentan oportunidades. La
creciente demanda de atencién médica de calidad y el
envejecimiento de la poblacién local y mundial impulsan la
necesidad de innovaciones continuas e impulsar su uso mas alla
del &mbito hospitalario.

Ademas, la digitalizacion y avance de tecnologias
como la inteligencia artificial e impresion 3D abren nuevas
fronteras para el desarrollo de dispositivos médicos mas
eficientes, asequibles y personalizados. (B. Braun, 2024)

La industria de dispositivos médicos es un
componente vital del sistema de salud y un motor econémico
significativo. Su capacidad para innovar, producir y
comercializar productos que mejoran la vida de millones de
personas es impresionante. A medida que la tecnologia avanza
y la demanda de atencién médica de calidad aumenta, esta
industria seguira siendo un pilar fundamental que va en
avanzada en la promocién de la salud y el bienestar local y
global. (B. Braun, 2024)

La colaboracion entre empresas, gobiernos vy
entidades académicas es crucial para superar los desafios y
aprovechar las oportunidades que se presenten en el futuro
inmediato y que dibuja una de las rutas mas certeras para
mejorar la atencidn en nuestro sistema de salud.

La industria de dispositivos médicos en México es un
pilar fundamental en el panorama global. Emplea a mas de
160,000 mexicanos en mas de cuarenta plantas de produccién
distribuidas en todo el pais. Cubrimos més de 75 especialidades
médicas con cerca de 8,000 registros sanitarios”, indico Héctor
Orellana, presidente de la Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos (AMID), sobre este
importante sector econémico en México. (Pineda, 2024)

La AMID precisa que México es el primer exportador
de dispositivos médicos en América Latina y el séptimo en el
mundo; sin embargo, y con la llegada de nuevas empresas al
pais se espera que pase del séptimo al quinto lugar como
exportador.

Cabe sefialar que de acuerdo con el documento
“Conociendo la Industria de dispositivos médicos”, elaborado
por el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) y
la AMID, por el monto de lo producido, la fabricacion de
material desechable de uso médico fue la actividad mas
importante de este sector, con un incremento de 11.1 % en 2021
respecto a 2020.

Ademas, la fabricacion de equipo no electronico para
uso médico, dental y para laboratorio tuvo un crecimiento de
2.9 %, en tanto que la fabricacién de telas no tejidas
(comprimidas) crecié 4.7 % en 2021 en relacion con el afio
previo.
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INSUMOS DE LA FABRICACION DE MATERIAL DESECHABLE DE USO MEDICO:
NACIONALES E IMPORTADOS
(Porcentajes)

Denominacion Total de insumos Nacionales Importados

Total I 1000 188 812

Fabricacién de otros instrumentos de medicion, control,
navegacion y equipo médico electronico W os 00 1000

Fabricacion de material desechable de uso médico [l 9.9 38 96.2

Fabricacion de resinas sintéticas [l 6.3 171 829
Fabricacidn de tuberfa y conexiones, y tubos para embalaje [l 6.0 15.6 844

Fabricacion de maquinaria y equipo para otras
industrias manufactureras 145 08 a4

Fabricacion de otros productos de pldstico sin reforzamiento ] 44 02 998
Fabricacidn de bolsas y peliculas de plastico flexible | 3.7 23 977

Fabricacion de equipo no electrdnico para uso médico, dental 1
¥ para laboratorio

Fabricacion de telas no tejidas (comprimidas) | 3.6 01 99.9

13.2 86.8

Preparacion e hilado de fibras blandas naturales | 3.4 81.3 18.7
Resto de actividades NN <« 23 07

En cuanto a las exportaciones, el reporte indica que estas han
sido mayores que las importaciones desde 2003; ademas, este
superavit comercial ha crecido a un ritmo de 9.4 % promedio
anual hasta 2020.México exportd la gran mayoria de las
mercancias de los dispositivos médicos a Estados Unidos, con
el 96.7 % del total. (Pineda, 2024)

Al respecto, Salazar dijo que lo que no se exporta a
Estados Unidos se exporta a otros paises o se queda en México,
es decir, solo una minima parte de la produccion de dispositivos
médicos se usa para el consumo nacional. (Pineda, 2024)

“En otros paises, la estabilidad de exportaciones
versus el consumo nacional oscila entre el 40 y el 60 %. Si lo
midiéramos contra México, tenemos un gran reto sectorial,
porque a pesar de que somos expertos en la manufactura de
dispositivos médicos y de que tenemos grandes tecnologias,
gran capacitacion, profesionales, técnicos, ingenieros, ain no
logramos que estas tecnologias se queden y se desarrollen para
los mexicanos”. (Pineda, 2024)

La industria médica en México

La region noroeste de México, particularmente la
ciudad de Tijuana se ha vuelto un importante referente de la
industria manufacturera, donde destaca la produccion de la
industria médica. (Tijuana EDC, 2021)

De acuerdo con datos de la Asociacion Mexicana de
Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos, este sector
genera mas de 130,000 empleos y representa 0.3% del PIB total
y 1.5% del PIB manufacturero.

Actualmente México exporta una gran variedad de
productos médicos a todo el mundo, principalmente a paises
como Estados Unidos, Italia, Alemania y Francia, lo que lo
coloca como un pais altamente atractivo para la inversion
extranjera. (Tijuana EDC, 2021)

Entre los productos médicos que México exporta se

encuentran:

. Instrumentos de medicina

. Cirugia y odontologia

. Aparatos de rayos x

. Aparatos de mecanoterapia y masajes

. Oxigenoterapia y equipos de terapia de
aerosol

. Aparatos de ortopedia para fracturas.

En el contexto de la pandemia del COVID-19, la
industria médica es la que ha presentado mayor crecimiento en
la regién derivado de la creciente demanda de aparatos e
insumos que el mercado mundial esta experimentando. (Tijuana
EDC, 2021)

Durante el afio 2020 la Secretaria de Desarrollo
Econdmico de Tijuana estimé un crecimiento de alrededor del
40% en la industria médica de la region.

Al mismo tiempo, la organizacion Tijuana EDC
trabaja por impulsar la industria manufacturera en esta ciudad,
y por sus 30 afios de experiencia en el ramo conoce a
profundidad el desarrollo de la industria médica en la region.

Tijuana EDC cuenta con la informacién y logistica
necesarias para asesorar a las empresas médicas internacionales
que desean invertir en México y cuenta con la capacidad de
impulsar y fortalecer a las nuevas empresas que se instalan en
la ciudad de Tijuana. (Tijuana EDC, 2021)

A través de los dltimos 30 afios Tijuana se ha
convertido en el destino perfecto para inversion de la industria
médica por sus caracteristicas geogréficas, ya que su cercania
con Estados Unidos permite a las empresas ahorrar tiempo y
costos de transportacion. (Tijuana EDC, 2021)

Diversas empresas del giro médico ya han
comprobado las ventajas de invertir en la ciudad y Tijuana EDC
ha sido una pieza clave en el impulso de este sector.

Si esta buscando la mejor asesoria para invertir en la
industria médica en esta ciudad, Tijuana EDC es la mejor
opcidn para usted y el crecimiento de su empresa. (Tijuana
EDC, 2021)

Mipymes en las cadenas de valor: Dispositivos
Médicos de Alta Tecnologia

En el marco de Politica Industrial del Gobierno de
México, la Secretaria de Economia, en colaboracion con el US
- México CEO Dialogue y GE HealthCare México, organizaron
la primera edicion de la rueda de negocios "Las mipymes en las
cadenas de valor: Dispositivos Médicos de Alta Tecnologia”,
evento llevado a cabo los dias 13 y 14 de agosto de 2024,
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presidido por la maestra Raquel Buenrostro, Secretaria de
Economia, Othén Valverde, subsecretario de Industria y
Comercio, Francisco Cervantes, Presidente del Consejo
Coordinador Empresarial y demas personalidades de la
iniciativa privada, asi mismo, el Centro Nacional de Metrologia
hizo presecia en este importante didlogo, representado por el
Mtro. Arquimedes Ruiz, Director General y, el Mtro. Luis Omar
Becerra, Director General de Servicios Tecnoldgicos.
(Metrologia, 2024)

El principal objetivo de este dialogo fue incrementar
la produccién nacional, para el crecimiento y fortalecimiento de
las empresas y la industria nacional, con el fin Gltimo de
sustituir importaciones, ya que, al sustituir importaciones con
produccion nacional, el pais se desarrolla mas, y se vuelve mas
competitivo. (Metrologia, 2024)

En este didlogo de alto nivel econémico participan
autoridades de los tres paises del Tratado de Libre Comercio:
Canada, Estados Unidos de América y México, acompafiado de
retos: cdmo integrar cadenas de valor y de suministro, bajo una
politica industrial con sectores estratégicos clave, que dan
impulso de manera coordinada a las mipymes, para facilitar los
procesos y mantener la inversién extranjera en el contexto
global nacional, articular articular esfuerzos de todos los actores
economicos hacia un modelo que promueva el crecimiento
equitativo y el incremento en el contenido nacional, en el que
se ha identificado al sector salud en temas de dispositivos
médicos como uno de los sectores estratégicos para el desarrollo
y fortalecimiento de las mipymes en las cadenas de valor
regionales, lo que viene de la mano con la relocalizacion de
empresas en los diferentes lugares del pais. (Metrologia, 2024)

Paraello, la Secretaria de Economia cre6 la Ventanilla
Unica para inversionistas: es un modelo de acompafiamiento a
inversiones tanto nacionales como extranjeras, en la gestion de
tramites hasta concretar la inversion, mecanismo que supero las
expectativas de coordinacién con otras agendas que
complementan los esfuerzos de inversion para que sean rapidas
y exitosas, tales como el desarrollo de talento, desarrollo de
proveeduria y la vinculacién entre compradores y proveedores.
(Metrologia, 2024)

El fin de este evento es fortalecer los
vinculos y aumentar las cadenas de proveeduria de suministro
en la que se conjuntan esfuerzos en coordinacion con
instituciones de gobierno federal, politica para dar impulso a las
mipymes, basada en la inclusion, divida en cuatro vertientes:

. Inclusién institucional para facilitar tramites
y procesos antes los diferentes actores del gobierno,

. Inclusion digital para facilitar procesos, baja
de costos para hacerlas mas competitivas,

. Inclusién financiera,
financiamiento a tasa atractivas,

requieren  de

. Inclusién  comercial.  Involucramiento
fortalecido con la demanda-produccion desde la planeacion.

Este foro es una primera edicion para fortalecer, la
integracion de las mipymes, una oportunidad de vincular a las
mipymes mexicanas productoras de insumos con el sector de
dispositivos médicos de alta tecnologia con empresas actoras
para promover su integracion con las cadenas globales de valor.
(Metrologia, 2024)

Repartidos por Pymes en dltima milla, 7 de 10
dispositivos médicos: Anaps

En México, el 70 por ciento de la distribucién de
dispositivos médicos en la ultima milla —los que llegan a las
clinicas, hospitales y sanatorios— es realizada por pequefias y
medianas empresas (Pymes), aseveré Carlos Salazar Gaytan,
presidente de la Asociaciéon Nacional de Proveedores de la
Salud (Anaps) y director de Medical Expo. (Cuadratin México,
2024)

Afiadio que cerca de 2 por ciento de las Pymes, que se
enfocan a la distribucion y la cadena logistica que abastecen al
sector médico en México, se encuentran en algin proceso de
certificacion de alguna norma o estan certificados con 1SO-
9001. (Cuadratin México, 2024)

Sin embargo, 70 por ciento de las empresas que se
encargan de suministrar dispositivos médicos a los hospitales,
no han realizado esfuerzos suficientes para entrar a una ética de
cultura, principios de integridad y cumplimiento, expres6 al
participar en el panel El Papel de la Integridad y la Etica en la
Prestacion de Servicios Privados de Salud. (Cuadratin México,
2024)

El gran reto que tenemos es que estas empresas
transnacionales apoyen a las pequefias, medianas y grandes
compafiias en que logren el cumplimiento normativo-
regulatorio y fundamenten sus esfuerzos de distribucion,
basados en el codigo de ética y cumplimiento regulatorio”,
enfatizd, segin un comunicado. Por lo anterior, destacd que
todo el ecosistema de salud estd en un momento crucial para
garantizar el cumplimiento de la ética y la normatividad para
ganarse la confianza y exhort6 a que las instituciones de salud
publica se sumen a fundamentar las calificaciones de la
proveeduria y darles un valor agregado a las empresas que estan
preocupadas por garantizar la ética, la seguridad y trazabilidad
de sus dispositivos. (Cuadratin México, 2024)

Imaginemos un momento en el cual el Gobierno
federal, las empresas, los microempresarios y las firmas
logisticas podamos sentarnos en una mesa a planear en conjunto
las necesidades de salud con las instituciones, les aseguro que
México tendria un mejor resultado en materia de
abastecimiento”, declar6. En el panel también estuvieron
presentes Filiberto Alvarez Campos, de la Asociacion Nacional

Por favor no incluya un nimero de pagina



Publicacion anual, Libro XXXX, Vol. 1, No.1 (2023)

de Hospitales Privados; Luis Padilla, miembro fundador de la
Federacion Mexicana de Colegios de Ortopedia y
Traumatologia, y como moderadora, Hebert Joffre, integrante
del comité de ética de la Asociacion Mexicana de Dispositivos
Médicos (AMID). (Cuadratin México, 2024)

Salazar Gaytan expuso que, en una practica médica,
50 por ciento depende del doctor, pero la otra mitad corresponde
a que los insumos y dispositivos médicos sean adecuados y se
utilicen de forma correcta por los pacientes. Creemos
fundamentalmente que es momento de dejar de evaluar
unicamente el precio, la calidad y el servicio”, destaco. Afadio
que la industria de dispositivos médicos requiere como requisito
obligatorio, que las instituciones de salud publico y privado
tengan bien claros los principios de ética, integridad, a fin de
que puedan realmente garantizar la seguridad de sus pacientes
en un entorno en donde el paciente esté al centro de las acciones
que ejerza todo el ecosistema de salud. (Cuadratin México,
2024)

Es fundamental que hoy en dia, podamos garantizar
que la distribucion y la logistica puedan tener fundamentos que
avalen la calidad del producto y de quienes participamos en toda
la cadena de suministro”, enfatizd. Luis Padilla, integrante de la
Federacion Mexicana de Colegios de Ortopedia Yy
Traumatologia, comenté que la relacién de un médico con el
paciente no debe ser influenciada por terceros y con educacién
médica pueden ofertar un mejor servicio a sus pacientes.
Filiberto Alvarez Campos dijo que a nivel internacional permea
el concepto imprescindible de calidad y seguridad, lo cual es
aplicable en la practica de los hospitales y los médicos, como
en las empresas fabricantes. Y Hebert Joffre, integrante del
comité de ética de la AMID, destacé que, si bien las
instituciones gubernamentales tienen un rol regulador, es a
través de la autogestion y la autorregulacion de los sectores
como se puede hacer méas exigente el proceso. (Quadratin
México, 2024)

Economia y sector privado realizan Rueda de
Negocios “Las Mipymes en las cadenas de valor: Dispositivos
Meédicos de Alta Tecnologia”

Como parte de las acciones que impulsa la Politica
Industrial de México, la Secretaria de Economia llevara a cabo
la primera edicion de la Rueda de Negocios “Mipymes en las
cadenas de valor: Dispositivos Médicos de Alta Tecnologia”,
los dias 13 y 14 de agosto de 2024, donde estas empresas
tendran la oportunidad de sostener citas de negocios
presenciales con lideres de grandes compafiias de este sector a
nivel global. (Economia, 2024)

Esta Rueda de Negocios surge de la iniciativa del US
Mexico — CEO Dialogue, un espacio en el que se fomenta la
participacion de las micro, pequefias y medianas empresas

(mipymes) mexicanas en las cadenas de valor como mecanismo
para atraer mayores inversiones. (Economia, 2024)

El subsecretario de Industria y Comercio, Othon
Valverde, destacé que la Secretaria de Economia disefia e
implementa una Politica Industrial orientada a articular los
esfuerzos de todos los actores econdmicos hacia un modelo que
promueva el crecimiento equitativo y el contenido nacional, en
el contexto de la relocalizacion. (Economia, 2024)

Por ello, es clave consolidar la participacion de las
mipymes en las cadenas de proveeduria, ya que, estas ruedas
ofrecen la oportunidad a estas empresas de contactar y hacer
negocios con compaiiias lideres mundiales en el sector de
dispositivos médicos. (Economia, 2024)

Empresas tractoras como GE HealthCare, Johnson &
Johnson, Medtronic, Baxter, Intuitive Surgical, Thermo Fisher,
Sonova y Becton Dickinson se daran cita para buscar mipymes
mexicanas proveedoras en los ramos de montaje mecanico de
alto nivel, fabricacion de chapas metalicas, ensamblaje
mecanizado, fundicion, maquinado y moldeo de plastico, y
metales, extrusiones y componentes electronicos, entre otros.
(Economia, 2024)

Asimismo, las empresas participantes tendran la
oportunidad de recibir talleres de capacitacién y asesoria directa
durante el evento, en materia de normatividad sanitaria y acceso
al financiamiento que ofrece la banca de desarrollo. (Economia,
2024)

Las nuevas oportunidades de México para la industria
médica.
El sector de los dispositivos médicos y la industria farmacéutica
tienen un gran potencial para mejorar la calidad de vida de la
poblacion. Por un lado, en términos de salud mediante el
desarrollo de nuevas tecnologias de tratamiento, pero también
en términos de crecimiento econdmico. Esto fomenta la
investigacion en muchos sectores y optimiza los servicios para
la sociedad. (Terfeldt, 2022)

La poblacion mexicana se ve especialmente afectada
por enfermedades crdnicas degenerativas debido a la falta de
una nutricion equilibrada. El envejecimiento de la poblacion, la
propagacion de la diabetes, las cardiopatias y otras
enfermedades de alta incidencia epidemiol6gica ejercen una
presién constante sobre el sistema sanitario mexicano. En los
altimos afios, el sector médico se ha visto especialmente
afectado por la pandemia. La pandemia de Covid-19 ha
colocado a México en una situacion lamentable, poniendo ain
mas presion en un sistema de salud que ya tiene problemas. Al
mismo tiempo, es también un momento de muchas nuevas
oportunidades y mejoras para la industria y el sector sanitario.
(Terfeldt, 2022)
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Una de las ventajas de México para la industria de
dispositivos médicos es su competitividad y su alta demanda
tanto a nivel nacional como en los Estados Unidos. La fuerza
del claster manufacturero en los estados nortefios de Baja
California, Chihuahua y Tamaulipas es también un testimonio
del enorme potencial de desarrollo de nuevas tecnologias.
(Terfeldt, 2022)

En México, alrededor de 2.500 empresas estaban
activas en el sector de desarrollo de dispositivos médicos antes
de la pandemia. 600 de estas empresas exportan sus productos,
lo que convierte a México en el mayor exportador de productos
médicos de América Latina y el octavo del mundo. En el futuro,
se espera que el sector crezca a un ritmo anual del 4%. Segun la
OCDE, los residentes mexicanos tienen el segundo mayor
porcentaje de gasto sanitario privado en una comparacion de
paises. Un mayor desarrollo del sector puede impulsar la
transformacion del sistema sanitario y satisfacer las necesidades
de la poblacion con una atencion integral. (Terfeldt, 2022)

Las Pequefias y Medianas Empresas (PYMES) en la
industria médica son actores fundamentales en la prestacién de
servicios de atencion médica y en la produccidn y distribucion
de dispositivos médicos y productos farmacéuticos. Al
considerar el papel de la ética en la toma de decisiones fiscales
en este sector, es esencial tener en cuenta algunas generalidades
(Lopez, 2024):

1. Importancia en la atencion médica: Las PYMES en
la industria médica a menudo son proveedores clave de
servicios de atencion médica, equipos médicos y
medicamentos. Su eficiencia y ética en la gestion fiscal son
criticas, ya que cualquier ahorro inadecuado podria afectar la
calidad de la atencién médica prestada a los pacientes.

2. Regulacion y cumplimiento: La industria médica
esta altamente regulada para garantizar la seguridad de los
pacientes y la eficacia de los tratamientos. Las PYMES deben
cumplir con normativas estrictas, lo que incluye la honestidad
en sus practicas fiscales. La evasion fiscal puede tener
consecuencias legales graves y perjudicar la capacidad de una
PYME para operar en el sector médico.

3. Etica y reputacion: La reputacion es fundamental en
la industria médica. Las PYMES que operan de manera ética no
solo cumplen con las regulaciones fiscales, sino que también
actuan en beneficio de la comunidad y los pacientes. Esto puede
generar confianza en los pacientes, proveedores y socios
comerciales, lo que a su vez puede impulsar el crecimiento y la
sostenibilidad de la empresa.

Etica y toma de decisiones fiscales en PYMES médicas

Cuando se trata de la toma de decisiones fiscales en PYMES
médicas, la ética desempefia un papel crucial. Estas empresas
deben considerar cuidadosamente el impacto de sus decisiones
fiscales en la atencion al paciente y en su propia integridad
empresarial. Algunos aspectos clave incluyen: (Ortiz, 2006)

e Transparencia y precision: Las PYMES médicas
deben ser transparentes y precisas en su presentacion
de informes fiscales. Esto garantiza que los recursos
se utilicen de manera adecuada para mejorar la
atencién médica y la seguridad del paciente.

e Responsabilidad social: Las PYMES médicas tienen
una responsabilidad social significativa. Contribuir de
manera justa y equitativa a las obligaciones fiscales es
esencial para apoyar el sistema de salud y la
investigacion médica.

e Impacto en la calidad de la atencion: Cualquier
decision fiscal que reduzca la inversion en equipos
médicos, capacitacion del personal o instalaciones
puede tener un impacto directo en la calidad de la
atencion al paciente. La ética exige que se priorice la
atencion al paciente sobre los beneficios fiscales.

Por lo que, las PYMES en la industria médica deben
abordar la ética de manera integral en sus decisiones fiscales.
Esto implica cumplir con las regulaciones en materia tributaria,
ser transparentes en sus informes y priorizar la calidad de la
atencion médica y la responsabilidad social sobre los beneficios
fiscales a corto plazo.

El Rol de las PYMES en la Industria Médica en Monterrey
La industria médica en Monterrey, una de las ciudades mas
importantes de México, ha experimentado un crecimiento
constante en los Ultimos afios, y las Pequefias y Medianas
Empresas (PYMES) desempefian un papel esencial en su
desarrollo. A continuacién, se analiza la importancia de las
PYMES en la industria médica de Monterrey, centrdndonos en
su contribucion a la atencion médica y la economia local.

Contribucién de las PYMES a la Industria Médica en
Monterrey

1. Accesibilidad a la atencion médica. (INEGI, 2015)
2. Innovacion y desarrollo tecnoldgico. (Smith, 2019)
3. Generacidon de empleo local. (INEGI, 2020)
4. Investigacion y desarrollo: Algunas PYMES se dedican a la
investigacion médica y trabajan en estrecha colaboracién con
instituciones académicas de la ciudad. Esto ha impulsado
avances en la medicina y la biotecnologia. (Gonzalez, 2018).

I. Marco Regulatorio

La industria médica en México es un sector vital para el
bienestar de la poblacion y un motor econémico de gran
envergadura. En este contexto, las Pequefias y Medianas
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Empresas (PYMES) desempefian un papel esencial,
contribuyendo de manera significativa a la atencion médicay la
economia local. Sin embargo, para operar en este entorno, es
fundamental comprender y cumplir con el extenso marco
regulatorio que rige esta industria. Este analisis se enfocae n la
Ley General de Salud, la piedra angular de la regulacion de la
salud en México, que establece los requisitos clave para la
atencion médica y la operacion de establecimientos de salud.

Ley General de Salud: Pilar regulatorio de la industria
médica en México

La Ley General de Salud es la base sobre la cual se sustenta toda
la regulacion en el ambito de la salud en México. Esta ley
establece los principios fundamentales para garantizar la
calidad, seguridad y eficiencia de los servicios médicos y
productos relacionados. A continuacién, se abordan algunos de
los aspectos mas destacados de esta ley y su relevancia para las
PYMES en la industria médica.

1. Requisitos para Establecimientos de Salud: La Ley General
de Salud establece los criterios para la creacién y operacion de
establecimientos de salud, que incluyen hospitales, clinicas,
laboratorios y farmacias. (Ley General de Salud, 2021)

2. Registro sanitario de productos médicos: La ley establece que
los productos médicos, incluidos dispositivos médicos y
medicamentos, deben contar con un registro sanitario emitido
por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS). (Ley General de Salud, 2021)

3. Regulacion de practicas médicas: La ley también aborda la
regulacion de las préacticas médicas, estableciendo normas y
estdndares para la prestacion de servicios médicos. (Ley
General de Salud, 2021)

Por lo que, la Ley General de Salud de México es un
componente esencial del marco regulatorio que rige la industria
médica en el pais. Para las PYMES en este sector, comprender
y cumplir con los requisitos establecidos por esta ley es
fundamental para operar de manera legal y ética, brindando
atencion médica de calidad y productos seguros a la poblacién.

Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios (COFEPRIYS)
La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) es una entidad gubernamental
mexicana de vital importancia en la regulacion de la industria
médica y de la salud en el pais. Su mision principal es garantizar
que los productos médicos y farmacéuticos que se fabrican
importan, exportan o comercializan en México cumplan con los
estandares de calidad, seguridad y eficacia necesarios para
proteger la salud de la poblacion. (GOBIERNO DE MEXICO,
s.f.)

Funciones y Responsabilidades de COFEPRIS:
De acuerdo con el marco juridico de la COFEPRIS, la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
desempefia un papel fundamental en la regulacion de la
industria médica en México; cuyas responsabilidades incluyen
(COFEPRIS, s.f.):

1. Registro sanitario

2. Inspeccion y vigilancia

3. Licencias para establecimientos de salud
4. Regulacion de publicidad y etiquetado

Para las PYMES en la industria médica en México, COFEPRIS
desempefia un papel critico en la regulacién y supervision de
sus actividades, ya que es una entidad crucial en el ecosistema
regulatorio de la misma, garantizando la calidad y seguridad de
productos y servicios de salud en el pais, lo que es de suma
importancia para la PYMES en esta industria. (COFEPRIS, s.f.)

Normas Oficiales Mexicanas (NOM)

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son un componente
esencial del marco regulatorio en la industria médica de
México. Estas normas son emitidas por la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y
establecen requisitos especificos y estdndares de calidad para
una amplia gama de productos médicos, medicamentos,
practicas clinicas y otros aspectos relacionados con la salud.

Funciones y Alcance de las NOM:

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) abordan cuatro areas
principales: establecen especificaciones técnicas para productos
médicos y farmacéuticos, regulan practicas clinicas y de
atencion medica, priorizan la calidad y seguridad de estos
productos y establecen requisitos para el etiquetado y la
publicidad, garantizando informacién precisa y completa para
los usuarios. (COFEPRIS, 2021)

Impacto en las PYMES en la industria médica:
Las PYMES en la industria médica deben prestar una atencion
especial a las NOM, ya que estas normas tienen un impacto
directo en sus operaciones. Algunas consideraciones clave
incluyen: (SALUD, 2015)

o Cumplimiento obligatorio
) Actualizacion constante
° Asesoramiento especializado

Por lo tanto, las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son una
parte esencial del marco regulatorio en la industria médica de
México. Las PYMES en esta industria deben estar bien
informadas y comprometidas con el cumplimiento de las NOM
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aplicables para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de sus
productos y servicios relacionados con la salud.

Secretaria de Economia: Regulaciones comerciales y

arancelarias en la industria médica
La Secretaria de Economia de México es una entidad
gubernamental encargada de regular y promover el comercio
exterior y el desarrollo econémico del pais. En el contexto de la
industria médica, la Secretaria de Economia desempefia un
papel fundamental en la regulacién de las actividades de
importacion y exportacion de productos médicos. Se ha
indicado que México subi6 del lugar 15 en 2019 al 14 en 2022
en cuanto a los mayores exportadores de productos médicos del
mundo, cuyo crecimiento se reflejo en un 24.01 % en los
Gltimos tres afios. (Morales, 2023)

Funciones y responsabilidades de la Secretaria de
Economia:

La Secretaria de Economia tiene tres funciones esenciales en
relacién con productos médicos: regula la importacion y
exportacion de los productos médicos para garantizar la calidad
y legalidad, establece aranceles y derechos de importacion, y
requiere el cumplimiento de normativas y certificaciones para
asegurar la calidad y seguridad de estos. (Economia, 2021)

El Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) nimero 9 forma
parte de la Agenda 2030 de las Naciones Unidas y se centra en
"Industria, Innovacion e Infraestructura”. Este ODS busca
promover el desarrollo de infraestructuras sostenibles, fomentar
la industrializacion inclusiva y sostenible, y estimular la
innovacion como medio para impulsar el crecimiento
econémico y el bienestar de la sociedad. A continuacién, se
describe este objetivo relacionado con el ODS 9:

Infraestructura sostenible para el desarrollo

La infraestructura sostenible es un elemento crucial para el
desarrollo de las sociedades y la economia. Esto incluye
carreteras, puentes, aeropuertos, sistemas de transporte,
servicios de agua potable y saneamiento, energia sostenible y
comunicaciones. La promocion de una infraestructura sélida y
sostenible es fundamental para el desarrollo de las PYMES en
diversos sectores, incluida la industria médica. Por ejemplo, la
disponibilidad de una infraestructura de transporte adecuada
permite que las PYMES distribuyan productos médicos de
manera eficiente.

Industrializacién inclusiva y sostenible
El fomento de la industrializacién inclusiva y sostenible es
esencial para el ODS 9. Esto implica el desarrollo de una
industria que sea respetuosa con el medio ambiente y que
promueva la inclusién econémica y social. En el contexto de las
PYMES en la industria médica, esto puede traducirse en la

adopcién de préacticas sostenibles de produccién, como la
gestion de residuos médicos, y la promocion de oportunidades
de empleo en la comunidad local.

Estimular la innovacion

La innovacion es un motor importante del crecimiento
econémico y del progreso social. Para las PYMES en la
industria médica, la innovacion puede traducirse en el
desarrollo de nuevos productos y servicios médicos que sean
mas efectivos, accesibles y sostenibles. La inversion en
investigacion y desarrollo (I+D) es fundamental para impulsar
la innovacion en esta industria.

Relevancia de las PYMES en la industria médica
Las PYMES en la industria médica pueden contribuir
significativamente a la consecucion del Objetivo de Desarrollo
Sostenible (ODS 9). Algunas formas en que las PYMES pueden
promover este objetivo incluyen:

1. Adopcion de tecnologias sostenibles: Implementar
tecnologias sostenibles en la produccion de dispositivos
médicos, equipos y suministros, lo que reduce el impacto
ambiental y fomenta la eficiencia.

2. Promocion de la 1+D: Invertir en investigacion y
desarrollo para crear soluciones médicas innovadoras que
aborden problemas de salud actuales y futuros.

3. Desarrollo de cadenas de suministro eficientes:
Colaborar con otras empresas y actores de la industria para
establecer cadenas de suministro eficientes que permitan una
distribucion réapida y segura de productos médicos.

4. Acceso a servicios de salud: Contribuir a la mejora de
la infraestructura de salud al proporcionar equipos médicos y
servicios en areas subatendidas o de dificil acceso.

En resumen, el ODS 9, centrado en la "industria, innovacion e
infraestructura”, es de gran relevancia para las PYMES en la
industria médica. El fomento de infraestructuras sostenibles, la
promocion de la industrializacion inclusiva y sostenible, y la
inversion en innovacion son componentes esenciales para el
desarrollo sostenible y el progreso en este sector.

Conexidén con el ODS 9 (Industria, innovacion e
infraestructura)
El ODS 12 se relaciona directamente con el ODS 9, ya que la
promocion de la produccidn y el consumo responsables también
impulsa la innovacion y la adopcidn de tecnologias sostenibles
en la industria médica. Algunas formas en que estos dos
objetivos estan interconectados son:

e Innovacion en productos médicos: La adopcion de
practicas sostenibles en la produccidon de dispositivos
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médicos y equipos promueve la innovacién en
materiales y tecnologias que son mas respetuosos con
el medio ambiente.

e Eficiencia energética: La bisqueda de la eficiencia en
la produccién y la infraestructura médica (como
hospitales y clinicas) también conduce a la
implementacién de practicas mas sostenibles desde el
punto de vista energético, lo que se alinea con el ODS
9.

e  Promoci6n de la investigacion y desarrollo sostenible:
La inversidon en investigacion y desarrollo en la
industria médica incluiria el desarrollo de soluciones
sostenibles, lo que contribuye tanto al ODS 9 como al
ODS 12.

Podemos concluir que, el ODS 12, "Produccién y consumo
responsables”, es fundamental para promover practicas mas
sostenibles en la industria médica, con un impacto positivo
tanto en la eficiencia de la produccion como en la innovacion.
Las PYMES en este sector pueden desempefiar un papel crucial
en la promocién de la produccion y el consumo responsables,
contribuyendo asi al logro de estos objetivos de desarrollo
sostenible.

El Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) nimero 12 se
centra en "Produccion y Consumo Responsables” y esta
intrinsecamente relacionado con el ODS 9 (Industria,
Innovacion e Infraestructura) y otros objetivos. Este objetivo
promueve la eficiencia en el uso de recursos, la reduccion de
residuos y la adopcién de practicas sostenibles tanto en la
produccion como en el consumo. Aqui se proporciona
informacion relacionada con el ODS 12, considerando su
conexion con el ODS 9 y su relevancia para las PYMES en la
industria médica:

Impacto de las PYMES en la industria médica:
Las PYMES en la industria médica que participan en
actividades de importacion y exportacion deben considerar las
regulaciones de la Secretaria de Economia como parte integral
de su operacién. Algunas consideraciones clave incluyen:

e Costos y tarifas: Las PYMES deben calcular y
considerar los costos asociados con aranceles y
derechos de importacion al importar productos
médicos. Esto afecta directamente a la rentabilidad de
las operaciones de importacion y exportacion.

e Cumplimiento normativo: Para exportar productos
médicos, especialmente a mercados extranjeros, las
PYMES deben asegurarse de que sus productos
cumplan con las regulaciones y normas tanto
nacionales como internacionales.

e Certificaciones y documentacién: La obtencién de
certificaciones y la documentacién adecuada es
esencial para cumplir con las regulaciones de la
Secretaria de Economia. Las PYMES deben estar
preparadas para proporcionar evidencia de que sus
productos cumplen con los estandares requeridos.

e  Asesoramiento especializado: Dada la complejidad de
las regulaciones comerciales y arancelarias, muchas
PYMES buscan asesoramiento especializado en
comercio exterior y regulaciones aduaneras para
garantizar el cumplimiento y evitar problemas legales
o financieros.

En conclusién, la Secretaria de Economia de México juega un
papel importante en la regulacién de las actividades de
importacion y exportacion de productos médicos en la industria
médica. Las PYMES deben estar al tanto de las regulaciones
comerciales y arancelarias aplicables y cumplir con ellas para
operar de manera legal y efectiva en el mercado nacional e
internacional.

Produccién y consumo responsables en la industria médica
El consumo y la produccion sostenibles buscan optimizar el uso
de recursos y energia, desarrollar infraestructuras sostenibles,
mejorar el acceso a servicios esenciales y promover la creacién
de empleos ecoldgicos y dignos. Estos objetivos conducen a una
mejora en la calidad de vida general, apoyan la implementacién
de planes de desarrollo integral, disminuyen costos futuros
econémicos, ambientales y sociales, incrementan la
competitividad econémica y contribuyen a la reduccion de la
pobreza. Para tal efecto se enlistan cuatro aspectos relevantes
que permiten observar de manera concreta este consumo y
produccion sostenible:

1. Eficiencia en la produccion: Las PYMES en la
industria médica pueden adoptar practicas de produccién mas
eficientes. Esto implica reducir el desperdicio de materiales,
energia y recursos durante la fabricacion de dispositivos
médicos, productos farmacéuticos y equipos médicos. La
produccion eficiente no solo es ambientalmente responsable,
sino que también puede ahorrar costos.

2. Gestion de residuos médicos: Una parte critica de la
produccion y consumo responsables en la industria médica es la
gestion adecuada de los residuos médicos. Las PYMES deben
implementar sistemas de gestion de residuos que cumplan con

regulaciones ambientales y sanitarias, evitando la
contaminacioén y promoviendo la salud publica.
3. Productos y servicios sostenibles: Las PYMES

pueden desarrollar productos médicos sostenibles y servicios de
atencion médica que minimicen su impacto ambiental. Esto
incluye la fabricacion de dispositivos médicos con materiales
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ecoldgicos y la promocion de practicas médicas que reduzcan
la generacién de residuos.

4. Educacion a los consumidores: Las PYMES pueden
desempefiar un papel clave en la educacion de los consumidores
y profesionales de la salud sobre la importancia de elegir
productos médicos y servicios que sean sostenibles y
respetuosos con el medio ambiente.

Ley del Impuesto Sobre la Renta (ISR)
La Ley del Impuesto Sobre la Renta (ISR) en México es una
legislacion fundamental que regula el impuesto que las
empresas, incluidas las PYMES médicas, deben pagar sobre sus
utilidades. Esta ley contiene disposiciones fiscales relevantes
para la toma de decisiones fiscales éticas en el &mbito
empresarial y médico.

Aspectos relevantes de la Ley del ISR para las PYMES
médicas:
1. Tasas de Impuesto: La Ley del ISR establece tasas
impositivas escalonadas basadas en los ingresos de las
empresas. Las PYMES médicas deben conocer las tasas
aplicables y calcular adecuadamente su impuesto sobre la renta
para cumplir con sus obligaciones fiscales (Ley del ISR, 2021).

2. Deducciones permitidas: La ley permite ciertas deducciones
para las empresas, como gastos operativos, inversiones en
activos fijos y en algunos casos gastos médicos para empleados.
Las PYMES médicas deben estar al tanto de estas deducciones
para optimizar su carga fiscal de manera ética y legal.

3. La Ley del ISR también contempla algunos estimulos para
las empresas dedicadas a la investigacion, desarrollo y
tecnologia (IDT); cuyo beneficio se puede ver reflejado en el
otorgamiento de créditos fiscales a diversos proyectos del sector
médico cuya aplicacion de este, sera en proporcion a los gastos
e inversiones en IDT realizados en cada ejercicio fiscal del
proyecto. Las PYMES médicas que realizan actividades de
investigacion médica pueden beneficiarse de este beneficio.
(Federacién, 2020)

Ley del Impuesto al Valor Agregado (IVA)
La Ley del Impuesto al Valor Agregado (IVA) regula el
impuesto que se aplica a la venta de bienes y servicios en
México, incluyendo los servicios médicos y la comercializacion
de productos médicos. Esta ley tiene implicaciones importantes
para las PYMES médicas en términos de la facturacion de
servicios médicos y la venta de productos relacionados con la
salud tales como una tasa 0% en la enajenacion de medicinas de
patente y la exencion en la prestacion de servicios profesionales
de medicina y hospitalarios. Tratandose de los relacionados con
radiologia, laboratorio, estudios clinicos y equipos médicos se
regiran bajo la tasa del 16% de IVA ya que no se encuentran en
ninguno de los supuestos del articulo 2-A relativo a tasa 0%, ni

dentro del articulo 9 referente a la exencién en los actos de
enajenacion de bienes. Por tal motivo, al no ubicarse en estos
preceptos se considera que forman parte de la tasa general de
IVA del 16%.

Aspectos relevantes de la Ley del VA para las PYMES
médicas:

I Impuesto al Valor Agregado: La Ley del IVA
establece la tasa de impuesto que se aplica a la venta de bienes
y servicios, incluidos los manejados en servicios médicos. Las
PYMES médicas deben calcular y cobrar el IVA
adecuadamente en las facturas de los servicios prestados (Ley
del IVA, 2021).

. Exenciones y opciones de recuperacion: La ley
también establece ciertas exenciones de IVA para servicios y
productos médicos especificos. Las PYMES médicas deben
comprender estas exenciones y como aplicarlas correctamente
en sus operaciones.

II. Registro y cumplimiento: Las PYMES médicas deben
registrarse ante la autoridad fiscal y cumplir con las
obligaciones de declaracion y pago del IVA de manera puntual
y precisa para evitar sanciones y problemas fiscales (Ley del
IVA, 2021).

V. Facturacion electronica: La ley exige la emision de
facturas electrdnicas para todas las transacciones sujetas a IVA.
Las PYMES médicas deben estar preparadas para cumplir con
estos requisitos y llevar un registro adecuado de sus
transacciones.

Ley Federal para la Prevencion e Identificacion de
Operaciones con Recursos de Procedencia llicita
(LFPIORPI)

La Ley Federal para la Prevencion e Identificacion de
Operaciones con Recursos de Procedencia llicita se encarga de
proteger el sistema financiero y la economia nacional mediante
el establecimiento de medidas y procedimientos que permitan
prevenir y detectar actos u operaciones que involucren recursos
de procedencia ilicita; cuya finalidad es recabar elementos para
investigar y perseguir los delitos de operaciones con recursos de
procedencia ilicita, las estructuras financieras de las
organizaciones delictivas y evitar el uso de los recursos para su

financiamiento.

En este caso, y de acuerdo con la LFPIORPI, con
relacion a su articulo 17, donde se clasifican las actividades
vulnerables, las PYMES médicas no se ubican en ninguno de
los supuestos establecidos por la ley; por lo que no se estaria
obligado a la presentacion de avisos e informes por actividades
vulnerables.
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Se determina que tanto la Ley del ISR como la Ley del
IVA asi como la Ley LFPIORPI son fundamentales para las
PYMES médicas en México, ya que afectan directamente en el
cumplimiento de sus obligaciones fiscales y decisiones
financieras. Cumplir con estas leyes de manera ética y precisa
es esencial para operar de manera legal y responsable en el
sector medico.

Ademas del Impuesto Sobre la Renta (ISR) y el
Impuesto al Valor Agregado (IVA), existen otros derechos y
regulaciones que son aplicables a las PYMES en la industria
médica en México. Estos, pueden variar segun la naturaleza de
las actividades de la empresa y su alcance. Algunos de los
aspectos mas relevantes incluyen:

a) Derechos de importacion y exportacion: Las empresas
gue importan o exportan productos médicos deben cumplir con
las regulaciones aduaneras y los derechos de importacion y
exportacion. Esto incluye la correcta clasificacion arancelaria
de los productos y el cumplimiento de los requisitos aduaneros.

b) Normatividad sanitaria: En la industria médica, las
empresas deben cumplir con regulaciones especificas
relacionadas con la seguridad y calidad de los productos
médicos. Esto puede incluir normativas de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. (COFEPRIS, s.f.)

c) Derechos laborales y seguridad social: Las PYMES
deben cumplir con las leyes laborales mexicanas, incluidas las
relacionadas con la seguridad y salud en el trabajo. También
deben proporcionar seguridad social a sus empleados de
acuerdo con las regulaciones aplicables. (COFEPRIS, s.f.)

d) Derechos de propiedad intelectual: En la industria
médica, la proteccion de la propiedad intelectual es
fundamental. Esto incluye la obtencion de patentes y la
proteccion de derechos de autor para productos médicos y
tecnologias relacionadas. (COFEPRIS, s.f.)

e) Regulacion de equipos y dispositivos médicos: La
importacion y comercializacién de equipos y dispositivos
médicos pueden estar sujetas a regulaciones especificas, que
deben ser cumplidas para garantizar la seguridad y eficacia de
estos productos. (COFEPRIS, s.f.)

f) Regulacion de productos farmacéuticos: Para las
PYMES que fabrican o comercializan productos farmacéuticos,
existen regulaciones especificas que rigen la produccion,
etiquetado y comercializacion de medicamentos en México.
(COFEPRIS, s.f.)

0) Regulacion ambiental: Las empresas en la industria
médica también deben cumplir con regulaciones ambientales
que se aplican a la gestion de residuos médicos y la disposicion

adecuada de productos quimicos y materiales peligrosos.
(COFEPRIS, s.f))

h) Derechos del consumidor: Las empresas que
proporcionan servicios médicos directamente al piblico deben
cumplir con regulaciones que protegen los derechos y la
seguridad de los pacientes. (COFEPRIS, s.f.)

i) Normas éticas y de buenas practicas: La industria
médica esta sujeta a normas éticas y de buenas practicas,
incluidas las establecidas por organismos reguladores y
asociaciones profesionales. (COFEPRIS, s.f.)

Es importante destacar que las regulaciones y derechos
especificos pueden variar segln la ubicacion geogréfica de la
empresa y su alcance de operaciones. Por lo tanto, es esencial
que las PYMES en la industria médica se mantengan
informadas sobre las regulaciones aplicables y busquen
asesoramiento legal y especializado cuando sea necesario para
cumplir adecuadamente con estas obligaciones y derechos.

1. Implicaciones fiscales. Ejercicio de caso

Al remontarse a la historia medica en la ciudad de
Monterrey, se conoce qué, desde la época colonial, se
establecieron las primeras Juntas Provisionales de Salubridad,
las cuales tenian el propésito de controlar las epidemias y el
ejercicio de la medicina. Sin embargo, fue hasta 1842 cuando
se cred la primera Junta de Sanidad con la finalidad de regular
las practicas médicas y la salud publica en el Estado.
(Universidad Auténoma de Nuevo Ledn, 2019)

Posteriormente el 19 de septiembre de 1851 se crea el
consejo de salubridad, el cual tenia como funciones:
(Universidad Auténoma de Nuevo Leon, 2019)

e Vigilar que en el Estado nadie ejerciera ramo alguno
de las ciencias médicas sin la competente
autorizacion.

e Examinar a los que teniendo las cualidades que sefiala
esta ley, pretendieran ejercer la medicina.

e Formar dentro de los primeros cuatro meses de su
instalacion aranceles sujetos a la aprobacién del
Congreso, a los que se sujetardn los médicos y
boticarios, y determinar qué farmacopea debia regir en
el Estado.

e Proponer al gobierno las medidas que juzgara
convenientes para mejorar la salubridad en el Estado.

e Resolver las cuestiones médico-legales e higiénicas
que sean turnadas por las autoridades.

e  Expedir licencias para abrir boticas en el Estado.

e  Erigir en la Capital, cuando sus fondos lo permitan,
cétedras de los diversos ramos de las ciencias médicas.

e  Visitar las boticas, hospitales y cérceles, dando cuenta
al gobierno del estado en que se encuentren, e
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indicandole las reformas o mejoras que exijan para el
mejor servicio pablico.
e  Propagar y conservar las vacunas.

De acuerdo con la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) los dispositivos médicos son considerados como
componentes fundamentales en los sistemas de salud ya que los
beneficios que proporcionan son esenciales para prevenir,
diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de forma segura
y efectiva. (OPS, s.f.)

Los datos clave que maneja la OPS con relacion a los

dispositivos médicos son:

e Los dispositivos médicos en particular son cruciales
en la prevencion, diagnéstico y tratamiento de
enfermedades, asi como en la rehabilitacion del
paciente.

e Una tecnologia de salud es "cualquier intervencion
gue pueda usarse para promover la salud, prevenir,
diagnosticar o tratar enfermedades o0 para
rehabilitacion o atencidn a largo plazo™

e Las estrategias apropiadas de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (ETS) permiten a los paises en
desarrollo 'y  emergentes  contextualizar el
conocimiento global, apoyar la toma de decisiones
transparente y responsable y promover la equidad en
salud.

Derivado de los preceptos anteriores se realiza una
proyeccion de una empresa PYME llamada "MedTech
Innovadores S.A. de C.V." ubicada en Monterrey, Nuevo Leon,
México. La empresa se dedica a la fabricacion de dispositivos
médicos innovadores, especificamente equipos de diagnostico
médico avanzado.

MedTech Innovadores ha decidido expandir su
mercado tanto a nivel nacional como internacional. Se
considera como esta empresa puede abordar varios aspectos
importantes, teniendo en cuenta la informacién relevante en
cuanto a regulaciones vigentes en Meéxico, asi como la
responsabilidad social corporativa.

Paso 1: Cumplimiento de regulaciones
MedTech Innovadores debe cumplir con regulaciones
aplicables:

- COFEPRIS: Para fabricar y comercializar sus
dispositivos médicos, la empresa debe obtener los
registros sanitarios necesarios de COFEPRIS. Esto
asegura que sus productos cumplan con los estandares
de seguridad y eficacia.

- Ley del Impuesto Sobre la Renta (ISR): La empresa
debe calcular y pagar el ISR sobre sus utilidades.
Ademas, puede aprovechar las deducciones fiscales

disponibles para reducir su carga fiscal de manera
ética.

- Ley del Impuesto al Valor Agregado (IVA): Para las
ventas de sus productos, MedTech Innovadores debe
cobrar el IVA correspondiente y enterarlo a la
autoridad fiscal.

Paso 2: Produccidn sostenible
La empresa decide adoptar practicas de produccion sostenible:

- Utiliza materiales reciclables y procesos de
fabricacion eficientes para reducir el impacto
ambiental de sus dispositivos médicos.

- Gestiona de manera adecuada los residuos médicos
generados durante la fabricacién y promueve la
reutilizacion y el reciclaje de materiales siempre que
sea posible.

Paso 3: Innovacién y cumplimiento del ODS 9
MedTech Innovadores se compromete a la innovacion
constante:

- Invierte en investigacion y desarrollo para mejorar sus
dispositivos médicos y desarrollar tecnologias
médicas avanzadas.

- Busca la eficiencia en la produccién e implementa
tecnologias sostenibles, lo que contribuye al ODS 9
(Industria, Innovacion e Infraestructura).

Paso 4: Concienciacion del Consumidor

La empresa educa a profesionales de la salud y pacientes sobre
la importancia de elegir dispositivos médicos seguros vy
sostenibles. Esto promueve el consumo responsable y
contribuye al ODS 12 (Produccién y Consumo Responsables).

Paso 5: Responsabilidad Social Corporativa (RSC)

- MedTech Innovadores asume un compromiso con la
RSC:

- Colabora con organizaciones locales para ofrecer
servicios médicos en éareas desatendidas, lo que
contribuye al ODS 3 (salud y bienestar).

- Proporciona capacitacion y empleo en la comunidad
local, fomentando la inclusién econémica, lo que se
alinea con el ODS 8 (Trabajo Decente y Crecimiento
Econdmico).

Resultados:

MedTech Innovadores ha logrado expandir sus operaciones a
nivel nacional e internacional al cumplir con regulaciones,
adoptar préacticas de produccion sostenible, promover la
innovacion, concienciar a los consumidores y asumir la
responsabilidad social corporativa. Esto ha contribuido a su
crecimiento sostenible y su compromiso con los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) de las Naciones Unidas.
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Este caso practico destaca como una PYME en la
industria médica puede abordar de manera efectiva aspectos
legales, éticos y sostenibles para lograr un impacto positivo en
la sociedad y el medio ambiente, al tiempo que garantiza su
propio crecimiento y éxito empresarial.

Implicaciones Fiscales en el Caso de MedTech Innovadores

S.A.de C.V.
En el caso de MedTech Innovadores S.A. de C.V., una PYME
en la industria médica que se dedica a la fabricacion y
exportacion de dispositivos médicos, existen varias
implicaciones fiscales relacionadas con su expansion y
operaciones tanto a nivel nacional como internacional. A
continuacion, se detallan las principales implicaciones fiscales
a considerar:

1. Implicaciones fiscales nacionales:

- ISR (Impuesto Sobre la Renta): La empresa, de
acuerdo con las leyes fiscales mexicanas debe calcular y pagar
el ISR sobre las utilidades obtenidas en territorio nacional. Para
optimizar su carga fiscal de manera ética, MedTech
Innovadores debe aprovechar las deducciones fiscales
disponibles, como las relacionadas con la inversién en
investigacion y desarrollo y la eficiencia en la produccion
sostenible. Esto puede reducir su base imponible y, por lo tanto,
el impuesto a pagar.

- IVA (Impuesto al Valor Agregado): La empresa debe
cobrar y enterar el IVA correspondiente por las ventas de
dispositivos médicos en México. La tasa aplicable corresponde
al 16% por no encontrarse dentro de los preceptos de articulo 2-
Ay 9 de la LIVA. Debe llevar un registro adecuado de estas
transacciones y presentar declaraciones de IVA mensuales
definitivas en cumplimiento de las regulaciones fiscales.

2. Implicaciones fiscales internacionales:

- Impuesto a la Renta en paises de exportacion:
MedTech Innovadores al exportar sus productos a otros paises,
debe considerar las implicaciones fiscales en esos destinos.
Cada pais tiene su propia regulacion fiscal, y es importante
cumplir con los requisitos locales, como el pago de impuestos a
la renta en el pais de destino.

- Tratados de Doble Imposicion: México tiene acuerdos
de doble imposicion con varios paises para evitar la doble
tributacién. La empresa debe conocer estos tratados para evitar
pagar impuestos sobre la misma renta en ambos paises. Esto
puede requerir la presentacion de documentacion y la solicitud
de créditos fiscales.

3. Beneficios fiscales por RSC:

- En México, existen beneficios como el aumento de
inversion, desarrollo, generacion de empleos, exportaciones
para empresas que asumen responsabilidad social corporativa.

Ademas de que, se incrementa la rentabilidad y el beneficio
econdémico, mejora de imagen, aumento de productividad,
mejores resultados econdmicos, posicionarse y diferenciarse en
el mercado. (RSC). MedTech Innovadores, al colaborar con
organizaciones locales y proporcionar servicios médicos en
areas desatendidas, puede calificar para la obtenciéon de
estimulos fiscales para el desarrollo de proyectos relacionados
con la investigacién y desarrollo de equipos médicos.
(Federacidn, 2020)

4. Cumplimiento y contabilidad fiscal:

- La empresa debe mantener una contabilidad y
documentacion precisa de sus transacciones y operaciones tanto
a nivel nacional como internacional. Esto es esencial para el
cumplimiento de las obligaciones fiscales y para demostrar su
conformidad con las regulaciones tanto en México como en
otros paises donde opera.

5. Asesoramiento fiscal especializado:

- Dada la complejidad de las implicaciones fiscales
nacionales e internacionales, MedTech Innovadores debe
considerar la contratacion de asesores fiscales especializados
que puedan brindar orientacion sobre el cumplimiento fiscal y
la optimizacion de sus obligaciones fiscales de manera ética.

En resumen, las implicaciones fiscales en el caso de
MedTech Innovadores S.A. de C.V. incluyen el cumplimiento
de las regulaciones fiscales nacionales e internacionales, la
optimizacidn de la carga fiscal de manera ética, la consideracion
de beneficios fiscales por RSC y el mantenimiento de una
contabilidad precisa. La empresa debe abordar estas
implicaciones con cuidado y considerar el asesoramiento fiscal
especializado para garantizar su cumplimiento y su éxito en sus
operaciones nacionales e internacionales.

Caso Préactico
De acuerdo con el articulo 9 de la LISR, el impuesto se calcula
aplicando la tasa del 30% sobre la base para pago provisional y
considerando las deducciones autorizadas para el calculo anual.

Derivado de la operacién de la empresa MedTEch
Innovadores ejercida durante el ejercicio fiscal por el afio 2023
se realiza el célculo correspondiente del Impuesto Sobre la
Renta de dicho periodo. Por tratarse una persona moral, el
calculo se lleva a cabo mediante la aplicacion de un coeficiente
de utilidad, mismo que fue determinado con base en el periodo
fiscal anterior.

Para ello, se cuenta con la siguiente informacion referente a los
ingresos mensuales obtenidos por ventas nacionales durante el
afio 2023
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Figura 1. Ingresos Mensuales afio 2023.

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla 1 se presenta como MedTEch Innovadores elabora
pagos provisionales mensuales de con la informacién referida:
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Tabla 1: Pagos Provisionales mensuales por el ejercicio
2023.

MedTEch  Innovadores  realiz6  sus  pagos

provisionales mensuales a cuenta del impuesto del ejercicio a
mas tardar los dias 17 del mes inmediato posterior a aquel al
que corresponda el pago, esto mediante las plataformas
correspondientes de acuerdo con el Servicio de Administracion
Tributaria (SAT) y de las instituciones bancarias autorizadas.

A fin de realizar el calculo anual correspondiente se cuenta con
la siguiente informacion:

Total de ingresos anuales 7,351,184.00
Adquisiciones 4,973,653.00

Sueldos y salarios 905,362.00

Gastos administrativos 250,446.00

Gastos de Investigacion y desarrollo para nuevos

e proyzctos P 256,855.00

Gastos sin requisitos fiscales 81,156.00

Depreciacion fiscal 44,208.00

Depreciacion contable 35,486.00

Tabla 2: Datos para calculo anual.

MedTech Innovadores S.A de C.V.
Estado De Resultado Integral Del 01 De Enero Al 31 De Diciembre De
2023
INGRESOS 7,351,184.00
COSTO DE VENTAS 4,973,653.00
RESULTADO DE OPERACION 2,377,531.00
GASTOS DE OPERACION 1,529,305.00
UTILIDAD DE OPERACION 848,226.00
RESULTADO ANTES DE IMPUESTOS DE UTILIDAD 848,226.00
ISR DEL EJERCICIO 268,339.00
RESULTADO INTEGRAL 579,887.00

Tabla 3: Estado de Resultado Integral.

MedTech Innovadores S.A de C.V.
\
Determinacion del ISR fiscal
Ingresos acumulables 7,351,184.00
Deducciones autorizadas y deduccion de inversiones 6,421,802.00
Utilidad fiscal 929,382.00
Resultado fiscal 929,382.00
Impuesto Sobre |a Renta del ejercicio 268,339.00
Pagos provisionales enterados 178,413.00
Diferencia a cargo 89,926.00

Tabla 4: Calculo de ISR Anual.

El entero de la determinacion de pagos provisionales
se realiza a mas tardar los dias 17 del mes siguiente al que
corresponda el pago, dichos pagos, como su nombre lo indica,
se consideran provisionales, pues seran a cuenta del impuesto
anual. Como podemos observar, al realizar el calculo anual
correspondiente se determina que se debe realizar un pago a la
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federacidn en cantidad de $89,926.00 y que con ello se cerraria
el ejercicio fiscal 2023.

Pagos definitivos de IVA
Para el calculo de pagos definitivos de IVA MedTEch
Innovadores se basa en el articulo 8 de la mencionada ley de
IVA en relacién con la enajenacion de bienes y a una tasa del
16% derivado de que los productos a enajenar no se localizan
en ninguno de los supuestos de los exentos y de la tasa del 0%.

El impuesto trasladado se disminuye con el IVA
acreditable de las compras y gastos realizados por la empresa.
Se considera que los ingresos facturados fueron efectivamente
cobrados en su totalidad:

MedTech Innovadores S.A. de C.V.
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Figura 2: Ingresos mensuales para determinacion de pagos
definitivos de IVA.
Fuente: Elaboracion propia.

MedTEch Innovadores realizé sus pagos definitivos
mensuales a cuenta del impuesto del ejercicio. Ver anexo 1,
tabla 2.

Los pagos de IVA tienen el caracter de definitivos y
de igual manera se enteran a la federacion a mas tardar los dias
17 del mes siguiente al que corresponda el pago.

Conclusiones y/o recomendaciones

La elaboracion de informacion académica y la discusion de
diversos temas relacionados con las PYMES en la industria
médica y los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) 9y 12
los cuales brindan una vision integral de los desafios y
oportunidades que enfrentan estas empresas en un contexto en
constante evolucion. A continuacion, se presentan algunas
conclusiones generales:

1. Importancia del cumplimiento normativo: Para las PYMES
en la industria médica, el cumplimiento de regulaciones es
fundamental. Esto abarca desde la obtencion de registros
sanitarios hasta el cumplimiento de las obligaciones fiscales,
garantizando la legalidad y la ética en sus operaciones.

2. Sostenibilidad como estrategia empresarial: La adopcién de
practicas sostenibles, como la gestion de residuos y la
produccion responsable, no solo es esencial para el medio
ambiente, sino que también puede resultar en ahorros y mejoras
en la reputacion de la empresa.

3. Innovacioén y desarrollo tecnol6gico: La inversion en
investigacion y desarrollo es una estrategia clave para mantener
la competitividad en la industria médica. La innovacién es
esencial para mejorar productos y servicios, asi como para
contribuir al ODS 9.

4. Concienciacion y educacion del consumidor: Educar a
profesionales de la salud y pacientes sobre la importancia de
elegir dispositivos médicos seguros y sostenibles promueve el
consumo responsable y se alinea con el ODS 12.

5. Responsabilidad Social Corporativa (RSC): La RSC es un
aspecto integral de las operaciones de las PYMES en la
industria médica. Colaborar con la comunidad y promover la
inclusion econdmica y el acceso a servicios médicos en areas
desatendidas es un componente importante de la RSC.

6. Contribucion a los ODS: Las estrategias de las empresas en
la industria médica pueden contribuir al logro de varios
Objetivos de Desarrollo Sostenible, lo que demuestra la
relevancia de su papel en la consecucion de metas globales.

7. Reputacién y crecimiento sostenible: El enfoque en la
legalidad, la ética, la sostenibilidad y la RSC puede mejorar la
reputacion de la empresa y atraer inversionistas y socios
estratégicos, lo que facilita el crecimiento sostenible.

En resumen, las PYMES en la industria médica
enfrentan desafios complejos que requieren una vision holistica
que integre aspectos legales, éticos, medioambientales y
sociales. Al abordar estos aspectos de manera efectiva, estas
empresas pueden no solo prosperar en el mercado, sino también
contribuir al bienestar de la sociedad y la proteccion del medio
ambiente. Ademas, su compromiso con los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS) es un paso importante hacia un
mundo mas sostenible y equitativo.

Recomendaciones
Para PYMES en la industria médica, es esencial abordar
aspectos legales, éticos, medioambientales y sociales. Aqui se
resumen las recomendaciones clave:
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1) Cumplimiento normativo y ético: Priorizar el
cumplimiento de regulaciones y mantener un enfoque
ético en todas las operaciones.

2) Sostenibilidad y produccion eficiente: Adoptar
practicas de produccién sostenible para reducir el
impacto ambiental y ahorrar recursos.

3) Innovacién y actualizacién: Invertir en investigacion
y desarrollo para mejorar productos y mantener la
competitividad.  Capacitar al personal sobre
regulaciones y mejores practicas.

4) Educacion y concienciacién: Educar a profesionales y
pacientes sobre dispositivos médicos seguros y
sostenibles en el sentido que son necesarios para
brindar una excelente atencion médica.

5) Responsabilidad  Social  Corporativa  (RSC):
Comprometerse con la RSC, colaborar con la
comunidad y promover la inclusiéon econdmica.

6) Contribucion a los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS): Alinear estrategias con ODS relevantes.

7) Colaboracion estratégica: Buscar oportunidades de
colaboracion y alianzas en la industria.

8) Transparencia y medicion: Implementar sistemas de
medicion y reporte transparentes.

9) Estas recomendaciones se enfocan en ayudar a las
PYMES de la industria médica a operar de manera
ética, sostenible y legal, contribuyendo al desarrollo
sostenible y al bienestar de la sociedad.
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