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Fundada en 2014 por un paciente empoderado,
Insulcloud tiene por objetivo:

Mejorar |la calidad de vida de los
pacientes con Diabetes

Reducir los costos al sistema de salud
alrededor del mundo
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NUESTROS PRODUCTOS

- == 100% desarrollado por Insulcloud:
e Mejor control de la diabetes
e Menos complicaciones
e Menor uso de recursos sanitarios
e Descenso general de costes

2 PRODUCTOS

Para pacientes con diabetes. Configurable
para:

e Pacientes insulino-dependientes o no
dependientes

e Medicacioén oral

e Compatibilidad con Glucémetros o CGMs

e Monitorizacion de glucosa, ingesta de
alimentos, actividad fisica y sueno




LA SO L U C I C,) N VEHICULO DE DATOS A LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE
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Proceso regulatorio hasta marcado CE

Hemos necesitado una consultoria que a menudo no era la apropiada y con poca idea sobre el

sector de medical device, nicho nuevo incluso para los mas expertos , por lo que la toma

de decision inicial sobre qué clase o el rumbo y pasos a seguir son complicados para empresas que
comienzan a sacar soluciones med-tech.

A esto se le une:

e Un procesode cambio normativo muy importante, de la MDD (Directiva) ala MDR (Reglamento), que esta costando a todo el
sector implementar.

e Escasezde Organismos Notificados gue cumplan el reglamento, por lo que hay una saturacién de organismos evaluadores

gue desemboca en que los procesos de regulatory se hagan interminables en cuanto a plazos. Ninguna empresa que no sea gran pharma
puede aguantar esos periodos burocraticos tan amplios.

El mercado vy la situacién actual, te obliga a venderte lo mas rapido posible a las grandes phramas para poder obtener su ayuda y pasar el

regulatory, por lo que UNA empresa de |+D o muere o es absorbida por un precio ridiculo.



Proceso regulatorio hasta marcado CE
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= Escaso conocimiento y landing en el sector con nicho nuevo.
@' '@ Poca experiencia y especializacion por parte de las KOL en el nicho regulatory Medtech.
= Plazos burocraticos inabordables para alcanzar la certificacién, en tiempo.
= Pleno Cambio regulatorio, que reduce recursos y empeora el proceso.
= Muerte segura de cualquier proyecto que no sea bajo el paraguas de la gran pharma.



Proceso de comercializacion

Tengo el producto innovador, necesito
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PETICION EC/PPILOTOS Especialistas

VISION MACRO COSTE/EF Gerente/DF/Contratacion

IMPEDIMENTO INTEGRAR Direccion IT

Evaluar la tecnologia
Crear necesidad uso
Obtener financiacion

Actores a contactar
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17 CCAA

DG Asistencia Sanitaria
DGH/DGAP

DGSI

NO EXISTE PRESUPUESTO
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Producto Sanitario

Reembolso
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Gracias por su atencion



