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Resumen ejecutivo

Caracterizacion y sistema de salud

Con una poblacién cercana a los 50 millones de habitantes en 2021, Colombia es el tercer pais con mas
habitantes de América Latina, después de Brasil y México. De estos 50 millones, en torno al 9% cuenta con mas
de 65 afios.

El perfil epidemiolégico de la poblacion se concentra en enfermedades no transmisibles, cuya proyeccién es de
crecimiento para los préoximos 15 afios, con un alto indice de morbilidad sobre todo en lo relativo a
enfermedades cardiovasculares, cancer, diabetes y afecciones neuropsiquiatricas.

El Sistema General de Seguridad Social en Salud de Colombia (SGSSS) esta regulado por el Gobierno de Colombia
a través del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MinSalud), que coordina el servicio publico de salud,
adoptando medidas que ayuden a facilitar el acceso a este servicio a todo el mundo y asegurando la afiliacién al
mismo de toda la poblacién colombiana.

La administracion de los servicios de salud se descentraliza en lo posible, siendo las autoridades
departamentales y municipales las principales entidades responsables de la prestacién de servicios de salud a
los residentes de su area particular. A nivel nacional, MinSalud cuenta con el apoyo en su funcién reguladora de
la Autoridad Nacional de Salud (SuperSalud, o Superintendencia Nacional de Salud), que es responsable de hacer
cumplir la legislacién sanitaria y autorizar/supervisar a los proveedores de atencién sanitaria.

Sin embargo, en lo que respecta el aseguramiento y la prestaciéon de servicios de salud dividido entre las EPS
(Entidades Promotoras de Salud - entidades privadas responsables de conseguir afiliaciones y registros en el
SGSSS en Colombia) e IPS (Instituciones Prestadoras de Salud - incluyen todos los hospitales, clinicas,
laboratorios, etc., que ofrecen servicios de salud, y pueden ser tanto publicas como privadas y son clasificadas
siguiendo niveles de complejidad).

Nota informativa: A fecha de publicacién del presente informe, el nuevo Gobierno colombiano de Gustavo Petro estd
revisando la estructura del sistema de salud colombiano, y se prevén cambios estructurales de gran calado, entre ellos
la desaparicién de la figura de las EPS, por lo que la informacidn ofrecida a continuacién sobre la composicién y
funciones de los distintos agentes del Sistema de Salud colombiano estd sujeto a cambios. No se esperan, sin embargo,
grandes cambios en la informacién ofrecida en los capitulos 3, 4, 5 y 6 de este informe, mds enfocados en el mercado
de dispositivos colombianos en Colombia.

El mercado colombiano de dispositivos médicos

El mercado colombiano de atencién médica es de ~27 mil millones USD. Se estima que en los préximos afos el
gasto en salud en Colombia crezca a una tasa anual del 6,4 %, hasta alcanzar un valor de ~48 mil millones USD
en 2030.

Con un volumen de ~1.250 milllones de USD (alrededor de un 5% del gasto sanitario del pais), Colombia es el
tercer mercado de dispositivos médicos mas grande de América Latina. Es un mercado que se espera que crezca
a un alto ritmo tras la crisis Covid, superior al de otras economias latinoamericanas debido al sélido crecimiento
del consumo privado y las exportaciones, con una estimacion de crecimiento anual del 6,8% para el periodo
2022-2026.

En términos de categoria de producto, en 2021 las categorias con mayor volumen son los consumibles con un
26% del market share, liderados por jeringuillas, agujas y catéteres, asi como vendajes y apésitos, y otros

dispositivos médicos como equipos para endoscopia, didlisis, transfusién, anestesia y tensidmetros, con un 25%
de cuota de mercado.

Colombia es un mercado netamente importador, con un sector de empresas productoras creciente, impulsado
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por su estructuracion en clusters, la produccién local representa menos de un tercio del mercadoy se concentra
principalmente en el extremo del mercado de baja tecnologia, es decir, en productos como los vendajes y
apositos y jeringas, agujas y catéteres. Estos consumibles, a su vez, representan mas de la mitad del total de la
produccién local. Ya que las empresas locales estan centradas en la produccién de consumibles y elementos de
bajo nivel tecnoldgico, el pais depende de las importaciones y de las grandes multinacionales que fabrican y
afiaden el componente tecnoldgico (>80% del mercado es de origen internacional).

Las principales empresas de dispositivos médicos en Colombia estan ubicadas en Bogota-Region (mas del 72%).
Mas del 50% de las empresas se localizan en la ciudad de Bogota. La concentracién geografica en la capital es
reflejo de las ventajas que esta ciudad ofrece a las empresas en Colombia y el resultado es su volimen de ventas,
que en 2019 fue de mas del 75% del total nacional.

Ademas de Bogot, el sector privado también se localiza, aunque en menor medida, en las ciudades de Medellin
y Cali. Ambas ciudades disponen de un sector sanitario de nivel avanzado, y en concreto Medellin destaca por
ser la mayor potencia de biotecnologia de América Latina, basado en el apoyo de la regién a la incubacién y
desarrollo de startups health tech basada en la investigacién y el conocimiento.

Vias de acceso al mercado

Se identifican dos vias principales de acceso al mercado colombiano: a través de licitacién publica o a través de
distribuidores/agentes comerciales.

La primera opcién para entrar al mercado colombiano es mediante licitaciones en el pais. La Agencia Nacional
de Contratacion Publica dispone de una plataforma online llamada Colombia Compra Eficiente que permite el
acceso a los documentos relacionados con las licitaciones y a su proceso de adjudicacion. Se puede acceder en
www.colombiacompra.gov.co. Todas las licitaciones de compra publica en el pais se centralizan en esta pagina
web.

Las empresas internacionales que opten por venta directa mediante licitacion podran hacerlo solas, es decir, no
estan en la obligacion de buscar un partner local con quien acceder al mercado. No obstante, a pesar de no
existir obligacion, el proceso de venta es mas sencillo con un socio local que conozca el mercado, las normativas
y los actores principales.

Otra opcién para entrar al mercado colombiano de dispositivos médicos es la venta a empresas privadas en
Colombia mediante un importador o distribuidor en el pais, que haga de facilitador tanto en la distribucién como
en los servicios postventa y mantenimiento del que muchos dispositivos médicos requieren.

La entrada via distribuidores locales permite tener un mayor y mejor acceso a todo el entramado de instituciones
y organizaciones que componen el sistema de salud colombiano, aunque algunos de los usuarios finales mas
grandes importan equipos y suministros directamente. Entre las instituciones de mayor relevancia se encuentran
las IPSs, que tienen su esquema de compra propio. Estas organizaciones pueden llevan a cabo licitaciones a los
proveedores (técnica menos usada) o, por el contrario, pueden establecer contacto directo con los distribuidores
que ya conocen. Esto hace que contar con un distribuidor que tenga una buena red de clientes sea esencial a la
hora de exportar a Colombia.

Hay unas 500 empresas que distribuyen dispositivos médicos en Colombia, algunas de las cuales gestionan una
amplia gama de productos. En su mayoria, los importadores son también distribuidores, concentrandose en la
region de Cundinamarca, al ser Bogota la ciudad donde hay mayor ofertay demanda de dispositivos médicos en
el pais.

Aun asi, y aunque el uso extensivo del transporte aéreo ha tenido un efecto centralizador, Colombia sigue siendo
un pais altamente regionalizado. Por lo tanto, es recomendable elegir un agente con sede en Bogota que tenga
una red nacional efectiva de subagentes en cada una de las ciudades principales.
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http://www.colombiacompra.gov.co/

Barreras de entrada

En 2012 la Unién Europea y Colombia firmaron un Tratado de Libre Comercio (FTA) que entr6 en vigor en 2013y
que significé un gran avance para las relaciones comerciales entre ambas regiones. El flujo de muchas
mercancias se facilitoé gracias a la eliminacion de barreras a la importacién y exportacién. Los productos objeto
de interés para la exportacién desde el Pais Vasco a Colombia estan, en su mayoria, exentos de aranceles gracias
a este tratado entre las dos regiones, por lo que las barreras de entrada comerciales no son relevantes.

En el ambito regularorio, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), a través de
la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, autoriza la comercializacién, fabricacion, importacion y
vigilancia post mercado de dispositivos y tecnologias diagnésticos in vitro, bancos de tejidos y unidades
reproductivas de biomedicina.

Para lograr comercializar este tipo de dispositivos en el pais andino es necesario poseer de antemano un Registro
Sanitario otorgado por INVIMA, que autoriza a una persona natural o juridica para la fabricacion, envase e
importaciéon de un dispositivo médico. A su vez, esta organizacién también otorga certificados que corroboran
los estandares de calidad necesarios que debe seguir la fabricacién de esta tipologia de producto en Colombia. La
certificacion podra ser de dos tipos: de fabricacién y de importacién.

Los Registros Sanitarios por su parte, son la autorizacién que el gobierno colombiano otorga tras una evaluacion
técnica y otra legal del producto. En este sentido, es esencial que se conozca el perfil del producto que se va a
comercializar en el pais ya que existen diversos tipos de modalidad con requisitos distintos entre ellos.

El INVIMA clasifica por riesgo los dispositivos médicos, siendo menores los requisitos sanitarios cuanto mas bajo
el riesgo y mayor el estudio cuanto mayor es el riego. La clasificaciéon es similar a la europea (Clase |, Clase lIA,
Clase lIBy Clase Ill). Esta clasificaciéon también se aplica, con pequefias variaciones, a los reactivos de diagnéstico.

En cuanto a los tiempos, Colombia es uno de los paises en América Latina con mayor agilidad en la expedicion
de registros sanitarios, siendo el tiempo promedio 58 dias para aprobacion de un estudio nuevo. No obstante,
de acuerdo a la legislacion nacional, los plazos son de 2 dias habiles desde la solicitud en los dispositivos clase |
y IIA'y 90 dias habiles desde la solicitud para los clase IIB y Il

Hasta el momento, el procedimiento y solicitud del registro sanitario se tenian que llevar a cabo de forma
presencial, personandose fisicamente en su sede en Bogota, no obstante, y con el fin de facilitar los procesos,
INVIMA implement6 'Invima a un clic', una nueva herramienta para presentar registros sanitarios de manera
virtual.

Oportunidades de mercado para las empresas vascas

Analizando las previsiones de crecimiento para los préximos afios y considerando las necesidades del mercado
colombiano, se presentan algunos dispositivos médicos que ofrecen potencial de crecimiento:

e Los aparatos de electrodiagnéstico como los ultrasonidos y otros aparatos de electrodiagnoéstico.

e Los aparatos de radiacion como los escaneres CT y los aparatos de rayos A, B, C.

e Las piezasy accesorios para imagenes como los medios de contraste y los tubos de Rayos X.

e Los productos dentales como los sillones dentales, los rayos X dentales y los instrumentos y suministros
dentro de los cuales destacan los cementos dentales, los instrumentos dentales y los dientes artificiales.

e Los productos ortopédicos y las prétesis como los dispositivos de fijacion y las articulaciones artificiales.

e Los dispositivos de apoyo al paciente como los aparatos terapéuticos y los aparatos de respiracion
terapéutica.

e Losinstrumentos oftalmolégicos.

Mas alla de los dispositivos per se, la apuesta del Gobierno colombiano por la telemedicina y la digitalizacion de
los servicios de salud, y por afianzar el posicionamiento colombiano como un destino de turismo médico de
referencia, son otros dos ambitos de oportunidad para las empresas vascas.

LSKD JAURLARITZA
OBIERNG VASCO
ASEUE GEVERNMENT

* BasqueT: Guro .
tIVES men " Sprl

TALDEA




En el primer caso, la creciente importancia que la telemedicina ha adquirido en el pais abre un abanico de
oportunidades para las empresas extranjeras que dispongan de soluciones tecnolégicas digitales. Las principales
areas de oportunidad en este campo se traducen en:

e Sistemas de vigilancia predictiva epidemiolégica, especialmente relevantes a partir del COVID19y en un
pais con una diversidad socioclimatica que hace particularmente dificil la monitorizacién de la evolucién
de posibles epidemias.

e Interoperabilidad entre los distintos sistemas de salud coexistentes a través del desarrollo de
plataformas que permitan el desarrollo y el acceso a las historias clinicas electrénicas interoperables.

e El desarrollo y uso de tecnologias digitales como IA, big data y blockchain para el analisis y proteccion
de los datos de las distintas plataformas digitales en salud,

e La creacién de plataformas digitales y aplicaciones que mejoren la accesibilidad de la ciudadania a los
sistemas de salud (considerando la diversa tipologia poblacional de Colombia y sus diferentes
posibilidades en términos de desarrollo tecnolégico y sus diferentes necesidades a nivel salud).

Respecto al posicionamiento colombiano en turismo médico, el pais andino destaca por ser uno de los destinos
gue mayor cantidad de turismo sanitario recibe en todo América. Tanto es asi, que ya esta consolidado como
proveedor de servicios de turismo de salud entre paises como Ecuador, EE.UU. y Perd, ya que recibe al afio
alrededor de 20.000 extranjeros en busca de la calidad y de los atractivos precios de sus procedimientos
médicos, convirtiendo a Colombia en un mercado con gran potencial de crecimiento para los proveedores de
dispositivos médicos.
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Introduccion

El presente informe trata de proporcionar una visién general de la situacion del sector salud en Colombia y un
acercamiento mas profundo al mercado de dispositivos médicos y las oportunidades que éste ofrece para las
empresas vascas.

El informe se estructura en seis capitulos:

1. Poblaciony epidemiologia
Sistema de Salud en Colombia
El mercado colombiano de dispositivos médicos
Dinamica competitiva
Oportunidades de mercado para las empresas vascas
Eventos y ecosistema de interés

A

El capitulo 1 recoge los datos de mayor relevancia para el sector salud sobre la poblacién colombiana, como la
demografia, los nacimientos y decesos, y las enfermedades de mayor incidencia del pais. Estos datos
proporcionan una visién del perfil epidemiolégico de la poblacion colombiana y, por tanto, da alguna idea de
qué tipologia de equipamiento y dispositivos médicos pueden tener una mayor demanda desde punto de vista
de mercado.

A continuacién, el capitulo 2 presenta la estructura del sistema de salud colombiano, presentando las
caracteristicas, agentes y recursos del sistema de salud en el pais andino.

En el capitulo 3 se analiza el tamafio del mercado de dispositivos médicos en Colombia, su grado de dependencia
del exterior, y la estructura de su cadena de valor. En este apartado se identifican los principales actores mas
relevantes del sector, tanto desde el punto de vista de la oferta como de la demanda.

El capitulo 4 explica las diferentes formas de acceso al mercado de dispositivos médicos: el sistema de compras
publicas colombiano y la red de agentes o distribuidores existente. Ademas, se identifican las principales
barreras de entrada al mercado colombiano, tanto desde el punto de vista de mercado como normativo.

El capitulo 5 recoge los proyectos mas significativos del sector salud que podrian resultar de interés para las
empresas vascas en los préximos afios, y complementa esta visién con areas de oportunidad en nichos
especificos del mercado de dispositivos médicos colombiano.

Por ultimo, en el capitulo 6, se presentan las ferias, eventos y foros de mayor pertinencia para el sector salud en
el pais andino, que pueden servir como punto de encuentro con empresas locales de relevancia y contribuyen
a conocer de primera mano el ecosistema de la salud y dispositivos médicos en Colombia. Esta aproximacién al
mercado se completa con una visidon de los principales agentes del ecosistema que pueden ayudar a las
empresas vascas en su proceso de aproximacién al mercado colombiano: asociaciones y clusters, centros
tecnolégicos y universidades con especializacion en el ambito de las biociencias y la salud y de mayor
importancia, que son clave como apoyo al ecosistema empresarial de salud.

Nuestro mas calido agradecimiento a la ANDI (Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia Integral),
Camara de Comercio de Bogota, Cluster de Salud de Medellin, ClUster de Salud de Bogota, DIAN (Direccion de
Impuestos y Aduanas Nacionales), Invest in Bogota e INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos), que han contribuido a la elaboracién del presente informe y que abren sus puertas a ayudar a las
empresas vascas a acceder al mercado colombiano de dispositivos médicos a través de su colaboracién con
BasqueTrade & Investment.
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Capitulo 1. Poblacidon y
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1. Poblacién y epidemiologia

Poblacién y demografia

Con una poblacién cercana a los 50 millones de habitantes en 2021, Colombia es el tercer pais con mas
habitantes de América Latina, después de Brasil y México. De estos 50 millones, en torno al 9% cuenta con mas
de 65 afios. Ademas, en torno al 75% de la poblaciéon se concentra en areas urbanas, con 7 millones de
habitantes en Bogota, y Antioquia (capital Medellin) y Valle del Cauca (capital Cali) como Departamentos mas
poblados. Bogota, Medellin y Cali concentran alrededor del 30% de la poblacion total.

La tasa de natalidad es del 14,3% en 2020, con una tendencia decreciente. Por el contrario, la tasa de mortalidad
tiende a crecer, situandose en el 5,7% en 2020. La esperanza de vida ha ido aumentando gradualmente, con
74,7 afios para los hombres y 80,2 para las mujeres en 2020.

Perfil epidemioldgico

El perfil epidemiologico de la poblacion se concentra en enfermedades no transmisibles, cuya proyeccion es de
crecimiento para los préoximos 15 afios, con un alto indice de morbilidad sobre todo en lo relativo a
enfermedades cardiovasculares, cancer, diabetes y afecciones neuropsiquiatricas.

Segun la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer, hubo 113.221 nuevos casos de cancer en 2020,
lo que equivale a una tasa estandarizada por edad de 222,5, que esta por encima del promedio sudamericano
de 201,4. Se prevé que la cantidad de nuevos casos de cancer aumente en una tasa compuesta anual del 2,7 %
a 192 000 para 2040. En 2020, la préstata fue el principal sitio de cancer en los hombres, representando el 27 %
de los casos de cancer de estémago (9,6 %) y cancer colorrectal (9,3%) fueron el segundo y tercer tipo de cancer
en los hombres. En las mujeres, el cancer de mama represent6 el 26% de los casos de cancer. El cancer
colorrectal (9,6 %) y el cancer de cuello uterino (7,9 %) fueron otros tipos principales de cancer en las mujeres.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social (MinSalud) estima que alrededor de 4,1 millones de personas tienen
diabetes tipo 2 pero 2 millones de personas desconocen su condicién, mientras que la Federacion Internacional
de Diabetes estima que la diabetes tiene un 8,4% incidencia en la poblacién adulta, equivalente a 2,8 millones
de habitantes adultos, el segundo mayor nimero de personas con diabetes en América del Sur, después de
Brasil.

En cuanto a enfermedades transmisibles, destacan el dengue y la malaria. En marzo de 2019 MinSalud presentd
una campafia para prevenir la incidencia del dengue en el pais. Los departamentos de Putumayo, Amazonas,
Meta, Norte de Santander, Guaviare, Boyaca, Huila, Cesar, Tolima, Magdalena y Cérdoba presentan la mayor
incidencia.

En marzo de 2019 MinSalud firmé un convenio con el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) para contribuir a la reduccién de la malaria. El objetivo es enfocarse en la
eliminacién de la malaria en 12 municipios del Pacifico que representan el 60% de todos los casos: Atrato,
Bagadd, Juradd, Acandi, Medio Atrato, Llor6, Quibdd, Unguia, Riosucio y Rio Quito, en Chocé; distrito de
Buenaventura, en el Valle del Cauca y Tumaco, en Narifio.

Un factor que también condiciona el mercado de salud colombiano es la fuerte y creciente migracién venezolana
al pais, con cerca de 1,5 millones de venezolanos residiendo ya en Colombia. Los problemas de salud publica
que afectan a la poblacion venezolana en Colombia incluyen la malaria, la desnutricién aguda, el SIDAy la salud
materna. La afluencia de venezolanos también ha tensionado el sistema de vigilancia epidemioldgica.
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Capitulo 2.
Sistema de Salud
en Colombia




2. Sistema de salud en Colombia

2.1. Estructura y funcionamiento del Sistema de Salud

Nota informativa: A fecha de publicacién del presente informe, el nuevo Gobierno colombiano de Gustavo Petro estd
revisando la estructura del sistema de salud colombiano, y se prevén cambios estructurales de gran calado, entre ellos
la desaparicién de la figura de las EPS, por lo que la informacidn ofrecida a continuacién sobre la composicién y
funciones de los distintos agentes del Sistema de Salud colombiano estd sujeto a cambios. No se esperan, sin embargo,
grandes cambios en la informacidn ofrecida en los capitulos 3, 4, 5 y 6, mds enfocados en el mercado de dispositivos
colombianos en Colombia.

El Sistema General de Seguridad Social en Salud de Colombia (SGSSS) esta regulado por el Gobierno de Colombia
y compuesto por las siguientes instituciones:
e Organismos de coordinacién, direccién y control (Gobierno)

o Ministerio de Salud y Proteccién Social: Este Ministerio tiene como funcién regular y coordinar
el servicio publico de salud, adoptar medidas que ayuden a facilitar el acceso a este servicio a
todo el mundo y asegurar la afiliacién al mismo de toda la poblacién colombiana.

o Superintendencia de Salud: asegura la inspeccién, vigilancia y control del cumplimiento de las
normas que se estipulan para el SGSSS.

e  Gestion y administracion de riesgos de enfermedades generales o enfermedades laborales

o Entidades promotoras de salud (en adelante, EPS): son entidades privadas responsables de

conseguir afiliaciones y registros en el SGSSS en Colombia, siguiendo tanto el régimen
contributivo (individuos que dispongan de capacidad financiera para pagar) como el régimen
subsidiado (individuos cuya capacidad de pago es reducida y, por tanto, forman parte del
Sistema de Identificacién de Potenciales Beneficiarios de Programas Sociales - SISBEN).
Actlan como intermediarios de otras entidades del sistema y aseguran la prestaciéon de
servicios de salud y la gestién de riesgos que derivan de enfermedades generales. Para ello
controlan la recaudacién de recursos provistos y establecidos por la Unidad de Pago por
Capacitacién (en adelante, UPC) y aseguran el cumplimiento del Plan Obligatorio de Salud (en
adelante, POS).

o Administradoras de Riesgos Laborales (en adelante, ARL): son entidades responsables de
asegurar y gestionar los riesgos provenientes del ambito laboral. Toda empresa tiene la
obligaciéon de afiliar a sus trabajadores a una ARL.

e Prestadores de servicios

o Instituciones Prestadoras de Salud (en adelante, IPS): incluye todos los hospitales, clinicas,
laboratorios, etc., que ofrecen servicios de salud. Estas entidades pueden ser tanto publicas
como privadas y son clasificadas siguiendo niveles de complejidad:

* Baja complejidad: Son aquellas instituciones que habilitan y acreditan en su mayoria
servicios considerados de baja complejidad y se dedican a realizar intervenciones y
actividades de promocién de la salud y prevencién de la enfermedad, consulta médica
y odontolégica, internaciéon, atencién de urgencias, partos de baja complejidad y
servicios de ayuda diagndstica basicos en lo que se denomina primer nivel de atencion.

» Mediana complejidad: Son instituciones que cuentan con atencion de las
especialidades basicas como lo son pediatria, cirugia general, medicina interna,
ortopediay ginecobstetricia con disponibilidad las 24 horas en internacion y valoracion
de urgencias, ademas ofrecen servicios de consulta externa por especialista y
laboratorios de mayor complejidad, en lo que es el segundo nivel de atencién.

= Alta complejidad: Cuentan con servicios de alta complejidad que incluyen
especialidades tales como neurocirugia, cirugia vascular, neumologia, nefrologia,
dermatologia, etc. con atencién por especialista las 24 horas, consulta, servicio de
urgencias, radiologia intervencionista, medicina nuclear, unidades especiales como
cuidados intensivos y unidad renal. Estas Instituciones con servicios de alta
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complejidad atienden el tercer nivel de atencién, que incluye casos y eventos o
tratamientos considerados como de alto costo en el POS.

La administracion de los servicios de salud se descentraliza en lo posible, siendo las autoridades
departamentales y municipales las principales entidades responsables de la prestacién de servicios de salud a
los residentes de su area particular. A nivel nacional, MinSalud cuenta con el apoyo en su funcién reguladora de
la Autoridad Nacional de Salud (SuperSalud, o Superintendencia Nacional de Salud), que es responsable de hacer
cumplir la legislacién sanitaria y autorizar/supervisar a los proveedores de atencién sanitaria.

Sin embargo, en lo que respecta el aseguramiento y la prestacion de servicios de salud dividido entre las EPS e
IPS, su gestién es principalmente privada, aunque existen también estructuras mixtas.

2.2. Recursos y financiacion

Gasto en salud

El mercado colombiano de atencion médica es de ~27 mil millones USD. Se estima que en los préximos afos el
gasto en salud en Colombia crezca a una tasa anual del 6,4 %, hasta alcanzar un valor de ~48 mil millones USD
en 2030. El gasto en salud como porcentaje del PIB aumentara de 9,6 % en 2020 a 10,4 % para 2030 y el gasto
per capita aumentara de USD 513,9 en 2020 a USD 907 en 2030. En 2020, el gasto publico en salud representd el
78,2 % del gasto en salud total, y se espera que esta proporcién disminuya al 73,1 % para 2030.

El sélido crecimiento del gasto en atencién médica estd impulsado por el esfuerzo concertado del pais para
mejorar la prestacion de atencién médica. El gobierno municipal de Bogota anuncié en 2018 la licitacién de siete
proyectos hospitalarios con una superficie construida combinada de 200.000m2 como asociaciones publico-
privadas (APP), el primer uso del modelo de APP para infraestructura de salud en el pais. En marzo de 2021
comenzd la construccién del hospital de Usme, con una inversién de 70 millones USD, que espera atender a
400.000 habitantes que viven en el sur de Bogota y se espera que abra sus puertas en 2023. Ademas, Bogota ha
adjudicado PPP para nuevos hospitales en Bosa por 149 millones USD y Santa Clara por 137 millones USD.

El sistema de Seguridad Social en Salud

En mayo de 2020 habia 48,5 millones de personas afiliadas al Sistema General de Seguridad Social en Salud,
equivalente al 95,8% de la poblacién total. De ellos, 22,1 millones estaban afiliados en el sistema contributivo,
frente a los 18,7 millones de 2010, mientras que 24,2 millones estaban afiliados en el régimen subsidiado, frente
a los 21,7 millones de 2010. Finalmente, 2,2 millones de personas estaban cubiertos por otros planes y
regimenes especiales:

e El régimen contributivo es operado por las EPS, las cuales administran las aportaciones y contratan o
prestan ellas mismas los servicios de salud.

e El régimen subsidiado es operado por departamentos, distritos y municipios descentralizados, que
proporcionan el financiamiento necesario en cooperacion con los fondos gubernamentales y los beneficios

de salud.

Las prestaciones de salud son administradas por las EPS, las Administradoras del Régimen Subsidiado y las
Empresas Solidarias de Salud. Todas las aseguradoras brindan servicios de salud a través de IPS.

15

1t EUSKO JALRLARITZA
% GOBIERNG VASCO

Basque
* & Invgstment . glﬁri

TALDEA




Capitulo 3. El mercado
colombiano de
dispositivos médicos




3. El mercado colombiano de dispositivos médicos

Con un volumen de ~1.250 milllones de USD (alrededor de un 5% del gasto sanitario del pais), Colombia es el
tercer mercado de dispositivos médicos mas grande de América Latina. Es un mercado que se espera que crezca
a un alto ritmo tras la crisis Covid, superior al de otras economias latinoamericanas debido al sélido crecimiento
del consumo privado y las exportaciones, con una estimacion de crecimiento anual del 6,8% para el periodo
2022-2026.

Es un mercado netamente importador, con un sector de empresas productoras creciente, impulsado por su
estructuracién en clusters, pero que sigue manteniendo una alta dependencia de las importaciones (>80% del
mercado) y que ademas tiene un alto recorrido en cuanto a crecimiento de la demanda.

3.1. Tamano de mercado

3.1.1. Perspectivas del mercado por categorias de producto

En 2016, el mercado de dispositivos médicos en Colombia alcanz6 un volumen de US$ 1.051 millones, con una
tendencia de crecimiento estimada hasta 2026 del +4,9% de TACC', hasta alcanzar un volumen de mercado de
US$ 1.700 millones. Esta tasa de crecimiento se estima que sea mas pronunciada en los préximos afios
(estimacion de crecimiento anual del 6,8% para el periodo 2022-2026).

Mercado de dispositivos médicos en Colombia por categoria de producto (2016-2026, US$ millones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

En términos de categoria de producto, en 2021 las categorias con mayor volumen son los consumibles con un
26% del market share, liderados por jeringuillas, agujas y catéteres, asi como vendajes y apdsitos, y otros
dispositivos médicos como equipos para endoscopia, dialisis, transfusion, anestesia y tensiometros, con un 25%
de cuota de mercado.
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El mercado de consumibles se expandira en 2022-2026 en un 7,2% TACC, pasando de US$ 340 millones a US$
449 millones. Este crecimiento se vera reforzado por la mejora del acceso al sistema de salud colombiano.

La demanda crecera en todas las categorias, destacando la demanda de vendajes y apdsitos y de jeringuillas,
agujas y cateteres, que creceran anualmente un 7,7% y un 7,2% respectivamente, y que representan las
categorias de mayor market share del segmento (87%).

El segmento se caracteriza por ser netamente importador: dos tercios del mercado de consumibles son
importaciones. La produccién nacional se centra, principalmente, en vendajes y apoésitos y jeringuillas, agujas y
catéteres. En general, los consumibles representan alrededor de la mitad de la produccién nacional total de
dispositivos médicos.

Mercado de consumibles en Colombia por segmento de producto (2016-2026, US$ millones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

(est)

El mercado de diagndstico por imagen crecerd un 6,7% anual en el periodo 2022-2026, pasando de US$ 181
millones a US$ 235 millones. Las importaciones abarcan mas del 95% del segmento, pero estan sujetas a
grandes fluctuaciones sobre las planificaciones de compras.

La demanda crecerd en todas las categorias, destacando los accesorios del diagnéstico por imagen y los
aparatos de electrodiagnéstico (destacando los aparatos de gammagrafia), ambos con un crecimiento anual
estimado en torno al 7% y aglutinando el casi el 75% de la cuota de mercado de su segmento.

Colombia ha tenido éxito en reducir las muertes por cancer en los Ultimos 20 afios, implementando la deteccién
temprana y mejorando el acceso a la atencién médica hasta lograr una cobertura casi universal. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social ha llevado a cabo una revisién de la situacion de los equipos de mamografia en el pais
y planea desarrollar una red nacional para el control de la calidad de los servicios de mamografia.

Mercado de Diagnédstico por imagen en Colombia por segmento de producto (2016-2026, US$ millones)
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Fuente: Elaboracion Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

El mercado de productos dentales crecera un 6,4% anual en el periodo 2022-2026, pasando de US$ 72 millones
a US$ 92 millones. Este segmento cuenta con una mayor cuota de produccidn nacional (45% del mercado) en
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perjuicio de las importaciones, en particular de dientes artificiales y otros accesorios dentales.

Destacan los instrumentos y materiales dentales, que creceran a un ritmo del 6,5% anual para el periodo 2022-
2026 y que ademas el ~91% del volumen de mercado. En equipo médico, destacara el crecimiento de aparatos
de rayos-X.

Mercado de Productos dentales en Colombia por segmento de producto (2016-2026, US$ millones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

El mercado de Tecnologia ortopédica y de rehabilitacién crecerd un 3,7% anual en el periodo 2022-2026,
pasando de US$ 214 millones a US$ 276 millones. Las importaciones representan casi el 80% del segmento.

Destaca el incremento de las proétesis, con una estimaciéon de crecimiento del 7,6% anual en el periodo,
representando un 18% del mercado. Las articulaciones artificiales tienen un gasto per capita bajo en
comparacién con los dispositivos de fijacién y otras partes artificiales del cuerpo. Sin embargo, el mercado se
beneficiara del crecimiento potencial atribuido al aumento de la poblacién envejecida y la creciente incidencia
de osteoartritis, osteoporosis y la obesidad, lo que fomentara los implantes de rodilla y cadera.

Mercado de Tecnologia ortopédica en Colombia por segmento de producto (2016-2026, US$ millones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

El mercado de dispositivos portatiles de atencién al paciente crecera un 6,7% anual en el periodo 2022-2026,
pasando de US$ 179 millones a US$ 232 millones, siendo casi todo el segmento importado (95%).

En cuanto a dispostivios portatiles, los marcapasos seran los de mas rapido crecimiento. Un volumen de
poblacién considerable cuenta con problemas de audicién (7 millones de personas, cerca del 15% de poblacién),
lo que sostiene el desarrollo del mercado de audifonos. A raiz de este hecho, en Colombia, en 2019 se inicié el
programa de monitorizacién neonatal, que incluye la evaluacién para la deteccién de recién nacidos con
alteraciones que pueden derivar en hipoacusia, afectar su capacidad auditiva y en consecuencia, amenazar el
desarrollo integral del nifio. Otros dispositivos portatiles incluyen productos como desfibriladores cardiacos
automaticos, ayudas electronicas para ciegos, piezas y accesorios para marcapasos, audifonos y stents.

Los aplicativos terapéuticos creceran a un ritmo alto del 8,4% anual, en parte traccionados por la alta demanda
de los dispositivos de respiracion, como efecto de la pandemia.
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Mercado de Dispositivos portatiles de atencién al paciente en Colombia por segmento de producto
(2016-2026, US$ millones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

Otros dispositivos médicos mantienen una tasa de crecimiento alta. Las sillas de ruedas creceran a un ritmo
del 6,6% en el periodo 2022-2026, si bien representan un market share bajo. Los instrumentos oftalmolégicos,
esterilizadores y mobiliario hospitalario tendran crecimientos anuales superiores al 5%, mientras que los
aparatos ultravioleta y de infrarrojos tendran un crecimiento estanco y no se visualizan oportunidades en la
categoria.

Mercado de Otros dispositivos médicos en Colombia por segmento de producto (2016-2026, US$

millones)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

3.1.2. Importaciones y exportaciones de dispostivos médicos

El mercado de dispositivos médicos colombiano es netamente importador. La tendencia de las importaciones es
creciente en el periodo 2016-2020 (+3,8% TACC), y representan entre el 80 y el 85% del total de mercado, con un
volumen de USD 1.011 millones en 2020, resaltando la dependencia colombiana del exterior en este sector. El
gobierno colombiano ha aumentado su interés en los dispositivos médicos y la atencién médica, poniendo en
marcha programas de colaboracion con diversas organizaciones con el fin de compartir conocimientos y mejorar
la situacion del pais en este ambito. Queda por ver, sin embargo, si el gobierno llevara a cabo algin avance en
torno a la legislacion de los dispositivos médicos en el pais que haga que estos estén sujetos a reglas mas
estrictas.

En términos de exportaciones, estas representan un volumen de mercado bajo (US$ 69 millones en 2020), con
una tendencia relativamente estable en el periodo 2016-2020 (+0,4% TACC), lo que denota un enfoque de la
produccién nacional colombiana a abastecer la demanda interna. A futuro, la inversién nacional y el
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endurecimiento de la regulacién de dispositivos médicos por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Alimentos y Medicamentos (INVIMA) pueden crear un incentivo para la produccion nacional adicional.

Importaciones y exportaciones de dispositivos médicos en Colombia (2016-2020, US$ millones y % de
importaciones sobre total del mercado)
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Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.
Detalle de las importaciones

Al llevar a cabo el andlisis de importaciones, éste se hace sobre datos de 2019, ya que son los ultimos datos
disponibles sin el efecto de distorsién que, especialmente en el sector salud y dispositivos médicos, ha generado
la pandemia COVID19, especialmente en 2020. Sin embargo, se ofrecen los datos 2020 para visualizar esta
distorsioén, si bien se espera que sea una distorsién coyuntural.

Asi, categorias de producto que en el periodo 2016-2019 habian mostrado una dinamica de crecimiento positiva,
en el periodo 2016-2020 revierten esta dinamica (es el caso de materiales de sutura y estirilizadores quirudrgicos
al reducirse el nimero de cirugias, de todo el segmento de productos dentales y de tecnologias ortopédicas ya
que solo se realizaron procedimientos de emergencia durante una gran proporcion de 2020, o de siilas de ruedas
e instrumentos oftalmoldgicos), mientras que otras categorias ven un incremento derivado de las necesidades
Covid (como es el caso del aumento de demanda de consumibles como mascarillas y guantes, aparatos de
electrodiagnéstico y de radiacién, mobiliario hospitalario para habilitar centros de atenciéon Covid vy,
especialmente, aparatos de asistencia respiratoria que triplican sus importaciones de 2019 en 2020).

Analizando, por tanto, los Ultimos datos estructurales disponibles (2019), se observa que todas las categorias de
productosalvo mobiliario hospitalario, se apalancan en las importaciones, cubriendo estas cuotas superiores al
60% de sus mercados, y en la mayoria de ellas, superiores incluso al 90%.

El segmento Otros dispositivos médicos concentra el ~25% de las importaciones totales, apalancada
principalmente en las importaciones de Otros instrumentos y dispositivos (aparatos para endoscopia, dialisis,
transfusion, anestesia, tensidmetros...) que concentran el 21% de importaciones de dispositivos médicos a
Colombia en 2019. Los consumibles concentran el ~24% de importaciones, principalmente a través de la
importacion de jeringa, agujas y catéteres (~16% de las importaciones totales).

Observando la evolucién de las importaciones en el periodo 2016-2019, se observa una tendencia altamente
creciente de la categoria de vendajes y apésitos (+~13%), accesorios del diagnostico por imagen (+10,9%), de
jeringas, agujas y catéteres (+8,5%), de sillas de ruedas (+8,1%), de dispositivos de fijacién y articulaciones
artificales (+5,2% y +7,2% respectivamente) y de aparatos de electrodiagnostico (+5,1%). Por el lado contrario, se
observa un alto decrecimiento del volumen de importaciones en el mismo periodo para otras partes del cuerpo
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artificiales (-8,1%), mobiliario hospitalario (-6,8%), instrumentos y materiales dentales (-5,3%), y aparatos
ultravioleta o de rayos infrarrojos (-31%, si bien no es representativo ya que el tamafio de mercado de esta
categoria en Colombia es muy bajo).

Importaciones por categoria de dispositivos médicos en Colombia (2016-2019, US$ millones y % de
importaciones sobre total del mercado)

Categoria Segmento Importaciones y % sobre Evolucién 2016-2019 Importaciones sobre
total importaciones (2019, (TACC) el total de mercado
USS$ millones) (2019)
Vendajes y apositos 37(3,9%) @@@ 12,6% ) 61,8%
Materiales de sutura 21,5 (2,3%) @ 0,7% ‘ 79,4%
Consumibles
Jeringas, agujasy catéteres 148,1(15,8%) @@ 8,5% J 71,7%
Otros consumibles 16.3 (1,6%) @ 1,9% 0 97,7%
Aparatos de electrodiagndstico 71(7,6%) @4} 51% u 97.9%
Diagnéstico por o,
imagen Aparatos de radiacion 40(4,3%) Qb -1.1% “ 100%
Accesorios del diagnéstico por imagen 45 (4,8%) @@4} 10,9% “ 92,4%
Equipo médico 5.1(0.5%) @ 2,5% J 73,3%
Productos dentales
Instrumentosy materiales 39,5 (4,2%) @@ -5,3% J 68,3%
Dispositivos de fijacion 84,3 (9,0%) @@ 52% ‘ 82,4%
Tecnologia
?;c;%?ﬁ[';iig:e Articulaciones artificiales 35.2(3,8%) @@ 7.2% “ 98,0%
Otras partes del cuerpo artificiales 48,5 (5,2%) {b@ -8,1% J 69,3%
Dispositivos Dispositivos portatiles 64,4 (6,9%) @ 0,3% “ 95,8%
portatiles de Aplicativos uticos ( terapi
atencién al paciente plicativos terapeuticos (mecanoterapia,
¥ respiracion terapéutica...) 53.5(5.7%) @ 44% “ 96,8%
Sillade ruedas 6.7 (0,7%) @@ 8.1% 0 97.9%
Instrumentos oftalmoldgicos 13(1,4%) @ 3.1% 0 93,3%
Mobiliario hospitalario 10,9 (1,2%) @@ -6,8% ' 43,9%
Otros dispositivos Esterilizadores médicos y 4,3(0,5%) @ 2,9% J 70,7%
e quirdrgicos
Aparatos ultravioleta o de rayos 0,4 (0,0%) @@@ -31,0% “ 97.0%

infrarrojos

Otros instrumentos y dispositivos

(aparatos para endoscopia, dialisis, 203,3(20.8%) @ -0.5% “ 86.4%
transfusion, anestesia,

tensidmetros...)

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

En cuanto al origen de las importaciones, los proveedores de insumos médicos que abastecieron el mercado
colombiano en 2019 provenian de EE.UU. con un volumen del 29% del total de las importaciones. Este pais
destaca por su suministro de elementos ortopédicos y de prétesis, asi como por los productos dentales. China
se posiciona como segunda potencia proveedora de dispositivos médicos en el mercado colombiano con una
cuota del 15% y compitiendo principalmente con EE.UU. en los apartados de consumibles y diagndstico de
imagenes.

La UE suministré6 mas del 22% de las importaciones en 2019 destacando las importaciones de equipos para
diagnostico por imagen, donde supera a EE.UU., y de tecnologia ortopédica y dispositivos portatiles de atencién
al paciente, donde se posiciona muy cerca de las cifras de EE.UU. y muy por delante del siguiente proveedor que
es China.
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En 2020, bajo el contexto COVID19, la fotografia es similar, invirtiendo las posiciones de Chinay de EE.UU.: China
fue el principal proveedor del mercado de dispositivos médicos colombiano en 2020, representando el ~27% de
las importaciones, y EE.UU y Alemania fueron los otros principales proveedores del mercado colombiano, con
cuotas del ~24 % y el 9 %, respectivamente.

Importaciones de dispositivos médicos en Colombia por pais de origen (2019-2020, % de importaciones)

2019 2020

EE.UU.
29,2%

Costa Rica
2,1%

Francia

Brasil
Total: US$ 937,8 millones 2,2%

2,7%
Corea del Sur
Francia 2,5%
2,3%

Irlanda
3,8%
Japén
4,1%
Alemania
9,3%

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.
Detalle de las exportaciones

La categoria con mayor volumen de exportaciones de Colombia en 2019 fue la de consumibles con mas de US$35
millones, que supusieron mas del 45% del total de las exportaciones en ese afo en el sector de los dispositivos
médicos. En segundo lugar, aparece la categoria de otros dispositivos médicos que supuso un 28% de las
exportaciones con US$20,980 millones y le siguen los productos dentales con un mas de un 10% de las
exportaciones y US$7,986 millones. La tendencia en el periodo 2015-2019 en todas las areas es creciente menos
en la de dispositivos de atencién al paciente, que sufrié una caida de mas del 13%. El crecimiento registrado es
significativo en las areas de los dispositivos de imagen diagnéstico y productos ortopédicos y proétesis, que
supusieron un 24% y 39% respectivamente. Dentro del area de dispositivos de diagndstico por imagen destacan
por su crecimiento los aparatos de electrodiagnéstico y las piezas y accesorios del diagnéstico por imagen,
mientras que en el segmento de productos ortopédicos y protesis destacan las articulaciones artificiales. En
cuanto a los instrumentos para la ayuda del paciente, que fue la Unica drea con tendencia decreciente en el
mismo periodo, los audifonos y los aparatos de mecanoterapia y de respiracién terapéutica fueron los que mas
se redujeron en exportaciones.

En 2019 EE.UU. fue el principal destino de las exportaciones de dispositivos médicos de Colombia, con un 17,8%
del total. Como segundo receptor se encuentra Brasil con un 13,7% del total de las exportaciones y destacandose
como receptor de la categoria de otros instrumentos médicos, seguido de otros paises americanos como son
Ecuador (11,1%), México (9,6%) y Pert (7,8%). La fotografia se mantiene similar en 2020.

Las exportaciones a la UE representaron Unicamente un 8% del total de las exportaciones de Colombia. Holanda
y Francia destacan como los paises europeos con mayor recepcion de productos médicos reciben del pais
sudamericano con un 2,8% y 2,5% respectivamente. En definitiva, se aprecia una tendencia a la exportacion a
paises del continente americano lo que concuerda con el interés de empresas que quieran aprovechar su buena
ubicacién como pais estratégico en las cadenas de suministro.
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Exportaciones de dispositivos médicos en Colombia por pais de destino (2019-2020, % de exportaciones)

2019 2020

EE.UU.
17.4%

EE.UU.
17.8%

m Total: US$ 74,2 millones

I Suiza
4,8%
@ Ecuador

Total: USS 68,8 millones
Panama

4,9%

Ecuador
10,7%

11,1%

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment, con datos de Fitch Solutions.

3.2. Caracterizaciéon de la cadena de valor

Dentro de la cadena de valor en el sector salud en Colombia destaca la siguiente tipologia de actores, alrededor
de las empresas productoras y distribuidoras/importadoras de dispostivios médicos en el pais:

- Gobierno nacional y regulacién: Aqui se encuentran los agentes responsables de aportar un marco
regulatorio en el sector. Agentes como el Ministerio (Minsalud), los gobiernos locales o las secretarias
de salud, incluyendo las Entidades de Vigilancia y certificadoras de Salud, como INVIMA (Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos).

- Generadores de conocimiento: Centros de investigacion y Universidades: Estos son los responsables del
desarrollo de nuevo conocimiento y tecnologia aplicable al sector. Destacan agentes como el Centro de
Telemedicina, la Corporacién Corpogen, el Centro de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico de la
Industria Electro, electrénica y TIC y el instituto nacional de salud entre otros.

- Empresas desarrolladoras: Son aquellas que llevan a cabo el proceso de aplicacion tecnolégica en los
productos a ofertar al sector. Empresas como Bayer, Johnson & Johnson y Keraderm.

- Empresas Usuarias y Prestadores de Servicio: Estas empresas se sitian mas cerca del mercado y son las
que adquieren ya el producto con la aplicacion tecnolégica y la ponen al servicio del consumidor. Aqui
se encuentran las fundaciones médicas, los hospitales y las clinicas, es decir, las IPSs y EPSs.

- Acceso a Financiacion e inversién: Son las instituciones que permiten el acceso a financiacién para el
desarrollo de avances tecnolégicos relacionados con el sector. Innpulsa, Colciencias y el Sena son las de
mayor relevancia en el pais.

- Innovacién: Hacen de intermediarios entre el mercado y las empresas y tienen como objetivo impulsar
la innovacion. Destacan organizaciones como las camaras de comercio, la ANDI y sus camaras y Ruta N
en Medellin.

En términos de la caracterizacion del tejido productivo y distribuidor de dispositivos médicos, y tal y como se
analiza en el apartado anterior, la mayor parte del mercado de dispositivos médicos colombiano se basa en
importaciones. La produccién local representa menos de un tercio del mercado y se concentra principalmente
en el extremo del mercado de baja tecnologia, es decir, en productos como los vendajes y apdsitos y jeringas,
agujas y catéteres. Estos consumibles, a su vez, representan mas de la mitad del total de la produccién local. Ya
que las empresas locales estan centradas en la produccion de consumibles y elementos de bajo nivel tecnolégico,
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el pais depende de las importaciones y de las grandes multinacionales que fabrican y afiaden el componente
tecnolégico.

El DANE (Departamento Administrativo Nacional de Estadistica) registré 64 productores de dispositivos médicos
con 5.136 empleados en 2019; esta cifra excluy6 a los productores de productos para el cuidado de heridas, que
se clasifican dentro de la industria farmacéutica. La mayoria de las empresas eran pequefias empresas con
menos de 50 empleados. Alrededor de 36 productores de dispositivos médicos se registraron como sociedades
anénimas simplificadas en 2019, lo que representé mas del 60% de la produccién bruta. Este nimero de 64
empresas se eleva a 76 en 2022.

De estas 76 principales empresas de dispositivos médicos en Colombia, mas del 72% estan ubicadas en Bogota-
Region. Mas del 50% de las empresas se localizan en la ciudad de Bogota. La concentracién geografica en la
capital es reflejo de las ventajas que esta ciudad ofrece a las empresas en Colombia y el resultado es su volimen
de ventas, que en 2019 fue de mas del 75% del total nacional. Bogotad es la sexta ciudad mas grande de
Latinoamérica. Su ubicacion estratégica en el centro del pais, sus buenas conexiones con el resto de las regiones
y el peso de la ciudad en cuanto a institucionalidad sanitaria hacen de Bogota una ubicacién excelente para la
comercializacion de dispositivos médicos. La ciudad concentra mas del 20% de los proveedores de servicios de
salud del pais y el 22% del total de afiliados del sistema de Salud de Colombia (Invest in Bogota, 2022).

Ademas de Bogot, el sector privado también se localiza, aunque en menor medida, en las ciudades de Medellin
y Cali. Ambas ciudades disponen de un sector sanitario de nivel avanzado, y en concreto Medellin destaca por
ser la mayor potencia de biotecnologia de América Latina. La regién de Antioquia, cuya capital es Medellin, cuenta
con 8.386 empresas dedicadas a proyectos relacionados con el sector salud que generan en el territorio 117.400
empleos. Igualmente, la ciudad despunta por el apoyo que aporta en la incubacién y desarrollo de startups health
tech basada en la investigacion y el conocimiento (Cluster Medellin Health City, 2022).

Principales productores nacionales colombianos de dispositivos médicos (2021)

Fabricante Resefia y Productos Presencia

Procaps Fundada en 1977. Plantas: Plantas de fabricacién en
(Los dispositivos médicos | 5 unidades de negocio: Barranquilla y Bogota. 4 oficinas menores
son una pequefia parte e  Softigel, especializada en capsulas de ubicadas en Bucaramanga, Cali, Medellin
de su facturacion. Es una gelatina blanda; y Pereira.
compaifiia farmacéutica) e  UEN Farma, especializada en productos Distribucién/Exportacién: Instalaciones
farmacéuticos recetados; de produccion adicionales en Brasil y
e  Hospitalaria, especializada en ortopedia Venezuela. Exportacién a todo América

fabricada por Zimmer y comercializada por | Latina.
la division Bioser, biologicos vendidos por
la divisién Biotec e inyectables vendidos
por la divisién Farmionni;

e Vital Care, especializada en medicamentos
genéricos;

ey Diabetrics, especializada en productos
para la diabetes, incluidos productos de
diagnéstico, dispositivos médicos como
glucometros vendidos bajo la Marca
GlucoQuick, nutricionales, cosmecéuticos y
medicamentos.

EternaSA Fundada en 1953. Plantas: 9 plantas de produccién en la
Mas de 2.000 articulos, incluidos productos ciudad de Bogota.
médicos como guantes, agujas desechables, Distribucién/Exportacién: negocios de
tubos y catéteres. exportaciones en Ecuador, Perd, Panama,

Costa Rica, Puerto Rico, Chile, Honduras,
Nicaragua, Bolivia y UK.

Basque

* & Investment ng ri { USKD JAURLARITZA 2 5
[ —
Nascarisotsho Bl Aghntsa TALDEA




Protex Fundada en 1998. Plantas: planta de fabricacién ubicada en
3 lineas principales de productos: hogary Funza.
cuidado personal, médico e industrial. Linea de Distribucién/Exportacién: Presencia para
productos médicos que incluye guantes, gasas, la distribucién en Armenia, Barranquilla,
vendajes y jeringas. Bucaramanga, Cali, Cartagena, Clcuta,

Ibagué, Manizales, Medellin, Monteria,
Neiva, Pasto, Villavicencio, Pereira,
Popayany Tunja.

New Stetic S.A. Fundada en 1954. Plantas: planta de fabricacién en Guarne.
Produce amalgamas, cementos y otros productos | Distribucién/Exportacién: exportacién a
dentales. alrededor de 65 mercados en todo el

mundo.

Bioplast S A Productos de un solo uso: tubos de succion, Plantas: 1 fabrica ubicada en Bogota.

receptores, bolsas urinarias, depresores de
lengua, mascaras de oxigeno y otros productos
de terapia respiratoria y kits de citologia.

Laboratorios Higietex
S.AS.

Fundada hace mas de 40 afios.
6 lineas de productos:
e algoddn, que incluye gasas;
e  bastoncillos de algodén;
e fundas para asientos de inodoro;
e toallitas de limpieza facial
e  productos hospitalarios, incluidos vendajes
y gasas;
e yproductos dentales, incluyendo rollos de
algodén dental.

Plantas: planta de fabricacion en Itagui,
cerca de Medellin.

Rymco Medical S.A.S.

Producen desechables que incluyen jeringas y
agujas, equipos intravenosos, de transfusion y
hemodialisis, mascarillas quirdrgicas, batas y
otras prendas de quir6fano.

Plantas: planta de fabricacion en
Barranquilla.

Industrias Medicas
Sampedro S.A.S.

Fundada en 1993.
Producen sistemas de fijacion ésea como placas
y clavos.

Plantas: 1 unidad productiva en Sabaneta
bajo la marca Sampedro.
Distribucién/Exportacién: Exportaciéon a
Ecuadory Venezuela.

Sherleg Laboratories

Fundada hace mas de 30 afios.
3 lineas principales de productos:
e  Sterisponges, enfocada en gasasy
botiquines de primeros auxilios;
e Silicio Caths, especializada en catéteres;
e yEspecializada Ill, enfocada en vendajes
ortopédicos.

Plantas: Planta de fabricacion ubicada en
Bogota.

Adhesivos
Internacionales S.A.S.
(Adhinter)

Parte de Tecnoquimicas (TQ) y fundado en 1934.
Producen apdsitos adhesivos y dispositivos
médicos.

Plantas: 8 centros de produccion que
comprenden 17 plantas de manufactura
en Colombia.

Distribucién/Exportacién: 6 centros de
distribucién, ubicados en Bogota, Cali,
Medellin, Barranquilla, Bucaramanga y
Pereira.

Laboratorios Gothaplast
Ltda

Cuidado intravenoso, cuidado respiratorio,
vendajes y apositos y ropa desechable.

Plantas: Sede en Bogota.

Proplas

Fundada hace mas de 50 afios.
Producen productos plasticos para las industrias
farmacéutica, cosmética y de cuidado personal

Plantas: Planta de fabricaciéon ubicada en
La Estrella.
Distribucién/Exportacién: exporta a
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mercados como Ecuador, El Salvador,
Panama, Peru y Venezuela.

ademas de dispositivos médicos.

Industrias Metélicas Los

Fundada en 1957. Plantas: planta de produccion ubicada en

Pinos Producen camas de hospital eléctricas para Itagii.
cuidados intensivos, hospitalizacién general, Distribucién/Exportacién: exportacién a
obstetricia y pediatria, mesas quirurgicas y de mercados de América Latina y el Caribe.
exploracién, camillas con ruedas, camas
manuales y sillas de ruedas.

Meditec SA Fundada en 1973. Plantas: planta de produccion en Bogota.

Producen tubos médicos, catéteres, canulas,
mascaras de oxigeno y ropa quirdrgica
desechable bajo la marca Medex. También
representa a fabricantes extranjeros en el
mercado colombiano que incluyen productos de
endoscopia de Richard Wolf GmbH.

Distribucién/Exportacién: exportacién a
América Latina, Africa y Asia.

Mediimplantes S.A.

Fundada en el afio 2000.
Producen implantes espinales.

Plantas: Fabrica en Bucaramanga con la
certificacion 1ISO 9001:2008.
Distribucién/Exportacién: Sucursales en
Republica Dominicana, Ecuador, Costa
Rica y México.

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & investment con datos de Invest in Bogotd

Principales productores internacionales de dispositivos médicos con presencia en Colombia

Empresa

(2021)

Presencia en Colombia

Laboratorios Baxter
S.A.

(También tienen una
importante operacién

farmacéutica)

Con sede en Cali, existe desde 1956 y cuenta con alrededor de 1.000 empleados. Ademas, Baxter
opera una subsidiaria, RTS, que administra 50 centros de terapia renal, ubicados en 38 ciudades,
que tratan a alrededor de 5.000 pacientes.

Tiene una planta de fabricacién en Cali que produce sueros y equipos utilizados en terapia
intravenosa. El resto de productos son importados.

Alrededor del 65% del total de la produccién se destina al mercado colombiano mientras que el
resto se exporta a Brasil, Chile, Ecuador, PerU y algunos paises centroamericanos y del Caribe.

3M Colombia S A

Tiene su sede en Bogota. Emplea a unas 500 personas, mas del 60% se encuentran en Bogota.
Tiene dos plantas de producciéon en Siberia, Cundinamarca, dedicadas a producir productos
respiratorios para uso industrial y asi como abrasivos.

3M subcontrata la produccién del resto de dispositivos médicos a fabricantes externos.

Fresenius Medical
Care AndinaSAS

Fundada en 1996, FMC es uno de los cuatro segmentos comerciales operados por Fresenius.
Dispone de una fabrica en Bogota que fabrica soluciones concentradas de hemodialisis, bolsas de
didlisis peritoneal y soluciones intravenosas.

La empresa exporta desde Colombia a toda América Latina.

B. Braun

(B Braun Medical S A
+ B Braun Surgical
S.AS.)

Estd presente en Colombia desde 1963.
Tiene una subsidiaria de fabricacién y distribucién de suturas quirdrgicas con sede en Bogota.

Vygon Colombia S.A.

Fundada como Colombo Francesa de Medicina (COFRAMED) en 1998, cambié su nombre al actual
en 2000.

Vygon se especializa en productos para especialidades clinicas como neonatologia, cuidados
intensivos pediatricos y de adultos, anestesia, oncologia, urgencias, cirugia y atencién domiciliaria.
Su planta de produccién se ubica en Barranquilla.

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & investment con datos de Invest in Bogotd
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Principales IPS en funcién de su capacidad - n°® camas (2021)

Nombre de la Entidad Naturaleza Presencia Especializacién N° Camas
Dumian Medical S.A.S Privada Nacional General 1.191
RTSS.AS Privada Nacional Hemodialisis y 1.063
Nefrologia (Sillas)
Davita S.A.S Privada Nacional Hemodialisis y 958
Nefrologia (Sillas)
Subred Integrada de Servicios de Salud Publica Nacional General 867
Norte E.S.E
Fundacién Valle de Lili Privada Valle del Cauca | General 809
Subred Integrada de Servicios de Salud Publica Nacional General 802
Centro Oriente E.S.E
Corporacién Hospitalaria Juan Ciudad Privada Bogota D.C. General 783
Fresenius Medical Care Colombia S.A. Privada Nacional Hemodialisis y 778
Nefrologia (Sillas)
Clinica Colsanitas S.A. Privada Nacional General 735
Caja Colombiana de Subsidio Familiar Privada Nacional General 734
Colsubsidio
Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Publica Nacional General 700
E.S.E
Hospital Universitario del Valle ‘Evaristo Publica Valle del Cauca | General 699
Garcia' E.S.E.
Institucién Prestadora de Servicios de Salud | Mixta Antioquia Adultos 667
‘IPS Universitaria’
REMY IPS S.A.S. Privada Nacional Salud Mental 634
Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Publica Nacional General 615
Occidente E.S.E
Organizacion Clinica General del Norte Privada Dpto. Atlantico General 547
Hospital Pablo Tobén Uribe Privada Antioquia General 540
Fundacién Hospitalaria San Vicente de Paul Privada Antioquia General 524
Hospital Militar Central Publica Bogota D.C. General 482
Fundacién Hospital de La Misericordia Privada Bogota D.C. Pediatria 449
Mired Barranquilla IPS S.A.S Mixta Dpto. Atldntico | General 431
Fundacién Amigos de la Salud Privado Nacional General 418
Clinica Reina Catalina Baranoa Privada Dpto. Atlantico | General 413
Fuente: Elaboracién de Basque Trade & investment con datos del Portal Unico del Estado Colombiano, 2022
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Principales EPS segin numero de afiliados (2022)

Cajacopi Atlantico
2,8%  CoomevaE.P.S.

Medimas 2,4%
3,0%

Savia Salud

3,2%
Nueva EPS
16,8%
Asmet Salud
Emssanar E.S.S,
3,9%
Compe;rjsar Total: 44.358.825
4,0% afiliados

Régimen de
Excepcion

Eps Sura
9,3%

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & Investment con datos de Minsalud, 2022
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4. Dinamica competitiva

4.1, Canales de acceso al mercado

Se identifican dos vias principales de acceso al mercado colombiano: a través de licitacién publica o a través de
distribuidores/agentes comerciales.

A través de licitacion o compra publica

La primera opcion para entrar al mercado colombiano es mediante licitaciones en el pais. La Agencia Nacional
de Contratacion Publica dispone de una plataforma online llamada Colombia Compra Eficiente que permite el
acceso a los documentos relacionados con las licitaciones y a su proceso de adjudicacién. Se puede acceder en
www.colombiacompra.gov.co. Todas las licitaciones de compra publica en el pais se centralizan en esta pagina
web. Esta plataforma estd compuesta por tres soportes que conjuntamente ayudan en la gestién de las
licitaciones:

e SECOP: El Sistema Electrénico para la Contratacion Publica (SECOP) es el medio de informacién oficial
de toda la contratacién publica, es decir, es el punto Unico de obtencién de informacion para las
entidades que quieren optar a contratos publicos. Es en esta plataforma donde las Entidades Estatales
deben publicar los Documentos del Proceso, desde la planeacion del contrato hasta su liquidacion.
También permite a las Entidades Estatales y al sector privado tener una comunicacion abierta y reglada
sobre los Procesos de Contratacion. Sin embargo, esta plataforma estad llamada a desaparecer,
sustituida por SECOP-II (actualmente conviven las dos).

e SECOP Il (e-procurement): Esta es una plataforma transaccional que ayuda en la gestién de los Procesos
de Contratacién y es la plataforma a la que tendran que acudir las empresas que deseen optar a una
licitacion publica en Colombia. Es necesaria la creacién de una cuenta de usuario asociada a una cuenta
de proveedor desde la que se podran presentar ofertas y hacer un seguimiento de la licitacién una vez
en marcha. A diferencia de SECOP |, en SECOP Il no sélo se sube informacién y documentos del proceso
de contratacién publica, sino que ademds se puede gestionar la contratacién electrénica de cada
proceso con sus distintos proveedores. La cuenta se crea en la pagina web de Colombia Compra
Eficiente, accesible aqui: https://www.colombiacompra.gov.co/secop-ii. Para ello se requiere que se
rellene el formulario pertinente para la creacién de una cuenta y que se adjunten los siguientes
documentos:

- Listado de contratos que acrediten la experiencia con el sector publico y/o privado.

- Certificado de indicadores de capacidad financiera/organizacional.

- Estados financieros auditados a 31 de diciembre del afio anterior suscrito por el
representante legal.

- Documentos que acrediten la existencia y representacién legal de las personas
juridicas, asi como identificacion de los representantes legales y miembros de juntas
directivas.

e Tienda Virtual del Estado Colombiano: Mediante esta plataforma de compra-venta las instituciones
publicas ejecutan los contratos y adquieren Unicamente bienes y servicios en las siguientes
modalidades:

o Bienesy servicios a través de los Acuerdos Marco de Precios.
o Bienesy servicios dentro de los Contratos de Agregacion de Demanda
o Bienes en la modalidad de Minima Cuantia en Grandes Superficies

En resumen, las empresas podran revisar la informacién sobre las licitaciones en SECOP-I, podran acceder al
proceso licitatorio publico mediante la creacién de una cuenta en SECOP-Il y haran uso de la Tienda Virtual del
Estado Unicamente en el caso en el que vayan a acceder a transacciones bajo acuerdos marco, contratos de
agregacién de demanda o minima cuantia en grandes superficies.

En Colombia existen 5 tipos de mecanismos que ayudan a la seleccién de contratistas en el Sistema de Compa
Publica (licitacién publica, concurso de méritos, seleccién abreviada, minima cuantia y contratacion directa). No
obstante, de cara a la adjudicacién a empresas proveedoras de dispositivos sanitarios los mecanismos se
reducen a los siguientes:
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e Licitacién publica tradicional: proceso administrativo para la adquisicion de suministros, donde el
contratante publico presenta unos pliegos de condiciones con los requisitos para que los ofertantes
puedan enviar una propuesta acorde. Proceso similar al conocido en Espafia. Los criterios de evaluacion
son de precio y técnicos.

e Seleccidn Abreviada: Corresponde a la modalidad de seleccién objetiva prevista para la contratacion de
bienes o servicios de menor cuantia. Bajo esta modalidad, se encuentran:

o Seleccion Abreviada de Menor cuantia: Se realiza cuando el contrato tiene un valor inferior
o igual al 10%, de la minima cuantia de la entidad. Esta se determina de acuerdo con su
presupuesto anual, sin importar la naturaleza juridica de la entidad. Este procedimiento tiene
unas condiciones menos estrictas para la participacién de los proponentes.

o Seleccion Abreviada de Subasta Inversa: se adquieren los bienes y servicios de caracteristicas
técnicas uniformes o de comun utilizacién, es decir que contienen las mismas especificaciones
técnicas, por lo tanto, todos los proponentes ofrecen el producto con las mismas caracteristicas
y la puja se realiza disminuyendo el precio inicial en un porcentaje previamente establecido en
el pliego de condiciones.

o Acuerdos Marco de Precio: Es un procedimiento mas sencillo que la licitacién publica al usoy
se aplica en los casos en los que por la caracteristica del objeto a contratar o la cuantia, su
duracién es inferior a dos meses. De igual modo, se da Unicamente en los siguientes casos:
cuando los suministros de bienes son de caracteristicas técnicas uniformes, en contratos de
prestacion de salud, en la enajenacion de bienes del Estado, en la contratacion de menor
cuantia (conforme al presupuesto anual de la entidad contratante), tras la declaracién desierta
de una licitacién, en contratos con entidades que den apoyo o protejan a personas en riesgo y
en los contratos que celebren las Empresas Industriales y Comerciales Estatales y las
Sociedades de Economia Mixta. La contratacion la realiza Colombia Compra Eficiente, de modo
que la licitacién se publica en la web, cada ofertante envia su propuesta y la entidad estatal
selecciona la de menor precio.

o Contrataciéon Directa: Su uso se da Unicamente en casos excepcionales. Aqui no se requiere el
lanzamiento de una convocatoria publica pero si una justificacion clara del por qué.

Es importante destacar que las empresas que opten por venta directa mediante licitacion podran hacerlo solas,
es decir, no estan en la obligacién de buscar un partner local con quien acceder al mercado. No obstante, a pesar
de no existir obligacién, el proceso de venta es mas sencillo con un socio local que conozca el mercado, las
normativas y los actores principales.

Igualmente, las IPSs del pais también realizan compras de dispositivos médicos mediante licitaciones privadas
propias en las que pueden elegir al proveedor que mas se acondicione a sus necesidades. A fecha de 2020
existian alrededor de 8.000 IPSs en Colombia (en el capitulo 3.2 Caractericacion de la cadena de valor del presente
informe se puede encontrar un listado con las IPS mas relevantes).

Requisitos para participar en procesos de compra publica para proveedores extranjeros:

e Requisitos Habilitantes: En los procesos de contratacion publica existen los requisitos habilitantes, que
son las condiciones minimas que los proponentes han de cumplir para participar en una licitacién. Estos
requisitos han de ser proporcionales a la licitacion y seran distintos de acuerdo a las necesidades
puntuales. No obstante, y generalmente, se exige un tiempo de experiencia previa en el sector y
capacidad financiera para afrontar los costes del proyecto entre otros.

e Registro Unico de Proponentes: Las empresas tendran que darse de alta en el Registro Unico de
Proponentes que sera el instrumento mediante el cual acreditan sus capacidades a nivel juridico
(facultad de contratacién), financiero (solvencia y salud financiera de los proponentes), organizacional
(capacidad de cumplimiento de acuerdo a organizacién) y experiencia (participacion en proyectos
similares).

Una vez las empresas se encuentren dadas de alta en el Registro Unico se les otorga el certificado del RUP que
es la prueba de sus capacidades y condiciones. Los proveedores extranjeros sin domicilio en Colombia no estan
obligados a tener RUP por lo cual deben acreditar esta informacién directamente ante la Entidad Estatal que
adelanta el Proceso de Contratacion en la forma indicada en los pliegos de condiciones y en el SECOP Il cuando
el proceso sea en linea (tal y como se detalla en el punto anterior).
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A través de agentes o distribuidores

Otra opcion para entrar al mercado colombiano de dispositivos médicos es la venta a empresas privadas en
Colombia mediante un importador o distribuidor en el pais, que haga de facilitador tanto en la distribucién como
en los servicios postventa y mantenimiento del que muchos dispositivos médicos requieren.

La entrada via distribuidores locales permite tener un mayor y mejor acceso a todo el entramado de instituciones
y organizaciones que componen el sistema de salud colombiano, aunque algunos de los usuarios finales mas
grandes importan equipos y suministros directamente. Entre las instituciones de mayor relevancia se encuentran
las IPSs, que tienen su esquema de compra propio. Estas organizaciones pueden llevan a cabo licitaciones a los
proveedores (técnica menos usada) o, por el contrario, pueden establecer contacto directo con los distribuidores
que ya conocen. Esto hace que contar con un distribuidor que tenga una buena red de clientes sea esencial a la
hora de exportar a Colombia. Hay unas 500 empresas que distribuyen dispositivos médicos en Colombia, algunas
de las cuales manejan una amplia gama de productos. En su mayoria, los importadores son también
distribuidores, pudiendo ser un operador logistico, una EPS o una IPS (clinicas y hospitales directamente).

En cuanto a la tipologia de importadores y distribuidores de equipos médicos que se encuentran en Colombia,
se destacan dos grandes grupos:

o Nacionales: Estas son pequefias y medianas empresas colombianas con una capacidad productiva y
acceso a tecnologia limitada. Ejercen de importador y de distribuidor de los dispositivos médicos en
el mercado colombiano y son por norma general los que seran partners de las empresas extranjeras
que quieran entrar al pais.

o Internacionales: Estas son la mayoria de las empresas que controlan el mercado en Colombia.
Tienden a ser filiales de grandes multinacionales que ya tienen una posicion relevante a nivel
internacional. Estas grandes empresas tienen una gran capacidad de produccién y de forma general,
Unicamente distribuyen sus propios productos.

En el caso de la importacién de dispositivos médicos, se deberdn cumplir ciertos requisitos administrativos
previos al ingreso del equipo médico en el pais para proceder al proceso de importacién y responsabilidades
aduaneras comunes. De este modo es necesario gestionar el Registro Sanitario expedido por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) que permite evaluar los aspectos técnicos, de fabricacion y
de calidad de los insumos a importar y que se explicarad en detalle en el préximo punto de este informe.

A continuacién, se afiade una tabla con los principales importadores de dispositivos médicos en Colombia
identificados por partida arancelaria:

Principales importadores de dispositivos médicos en Colombia (2020)

PRINCIPALES IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS 2020

PARTIDA ARANCELARIA NOMBRE UBICACION

3005: Guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por CLOSTER PHARMA Cundinamarca

ejemplo: apositos, esparadrapos, sinapismos), BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA .

. . . A— Cundinamarca

impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticas | LTDA

o acondicionados para la venta al por menor con fines 3M COLOMBIA SA Cundinamarca

médicos, quirurgicos, odontolégicos o veterinarios ALFATRADINGSAS Cundinamarca
MEDTRONIC COLOMBIA S.A. Cundinamarca
LABS BAXTER S.A. Valle del Cauca

e B | BECONORRREONEE | Cpngnamarc
odontologia o veterinaria, incluidos los de centellografia | - \i510 | Tpa
y demas aparatos electromédicos, asi como los

) B BRAUN MEDICAL SA Cundinamarca
aparatos para pruebas visuales -
FRESENIUS KABI COLOMBIA SAS Cundinamarca
JOHNSON & JOHNSON COLOMBIA SA Cundinamarca
9019: A tos ¢ . ¢ QUIRURGILS A Antioquia
masajes; aparatos de sicotecnia; aparatos de DRAEGER COLOMBIAS A Cundinamarca
J€s, aparato cnia, ap : GILMEDICA S A Cundinamarca
ozonoterapia, oxigenoterapia o aerosolterapia, - -
EQUITRONICS A Antioquia
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aparatos de terapia respiratoria

aparatos respiratorios de reanimacién y demas

9020: Los demds aparatos respiratorios y mascaras
antigds, excepto las mascaras de proteccion sin
mecanismo ni elemento filtrante amovible

3M COLOMBIA SA

Cundinamarca

MSA DE COLOMBIA SAS

Cundinamarca

DRAEGER COLOMBIAS A

Cundinamarca

9021: Articulos y aparatos de ortopedia, incluidas las
fajas y vendajes medicoquirurgicos y las muletas;
tablillas, férulas u otros articulos y aparatos para
fracturas; articulos y aparatos de protesis; audifonos y
demads aparatos que lleve la propia persona o se le
implanten para compensar un defecto o incapacidad

MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

Cundinamarca

JOHNSON & JOHNSON COLOMBIA SA

Cundinamarca

BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA LTDA

Cundinamarca

DISORTHO S A

Cundinamarca

Regién del Atlantico

Antioquia
Valle de Cauca

ST JUDE MEDICAL COLOMBIA LTDA

Antioquia

examen o tratamiento

9022: Aparatos de rayos Xy aparatos que utilicen
radiaciones alfa, beta o gamma, incluso para uso
médico, quirdrgico, odontolégico o veterinario,
incluidos los aparatos de radiografia o radioterapia,
tubos de rayos X y demas dispositivos generadores de
rayos X, generadores de tension, consolas de mando,
pantallas, mesas, sillones y soportes similares para

SIEMENS HEALTHCARE SAS

Cundinamarca

GE HEALTHCARE COLOMBIAS AS

Cundinamarca

PHILIPS COLSAS

Cundinamarca

TOP MEDICAL SYSTEMS SA

Cundinamarca

SUMINISTROS RADIOGRAFICOS S A

Antioquia

elevacion; partes de estos articulos

9402: Mobiliario para medicina, cirugia, odontologia o
veterinaria (por ejemplo: mesas de operaciones o de
reconocimiento, camas con mecanismo para uso
clinico, sillones de dentista); sillones de peluqueria'y
sillones similares, con dispositivos de orientacion y

STRYKER COLOMBIA SAS

Cundinamarca

TECNICA ELECTRO MEDICAS A

Cundinamarca

WELCH ALLYN COLOMBIA LTDA

Cundinamarca

BIOTRONITECH COLOMBIA SA

Cundinamarca

MEDICAL EQUIPMENT SUPPLY M E S SAS

Cundinamarca

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & inverstment a partir de datos obtenidos de SICEX

Principales distribuidores de dispositivos médicos en Colombia (2020)

NOMBRE

PA D RIB DOR D 40 O D O 020

PRODUCTOS

UBICACION

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT

Unidades de bancos de sangre, unidades diagnosticas,
unidades IUE

Cundinamarca

MEDTRONIC COLOMBIA

Insumos para soluciones cardiovasculares, dispositivos para
medicina quirlrgica, neurologia y oido, nariz y garganta.

Cundinamarca

BAXALTA COLOMBIA

Dispositivos ~ enfocados a tratamientos oncoldgicos,
neurociencias, unidades de transfusion de sangre vy
gastroenterologia.

Cundinamarca

AMAREY NOVA MEDICAL

Centrales de monitoreo, cardiologia, ventilacion de alta
frecuencia, equipos para neurologia, camas y mesas de cirugia,
incubadoras y lamparas de fototerapia, equipos para cirugia
laparoscépica,  dispositivos ~ médico-quirlrgicos,  ropa
quirtrgica y barreras de proteccion, vélvulas cardiacas,
monitoreo hemodinamico, implantes ortopédicos y cirugia
robética.

Cundinamarca

DISCOLMEDICA

Material médico quirlrgico, insumos

dotaciones y equipos hospitalarios

odontolégicos,

Cundinamarca

GE HEALTHCARE COLOMBIA

Diagnéstico por imagen, ultrasonido, soluciones
anestesia, diagnostico ECG, ventiladores de pulmén.

para

Cundinamarca

B BRAUN MEDICAL y B BRAUN
SURGICAL

Jeringuillas, bombas de infusién, equipos para cirugia general,
insumos para la hemodidlisis, la neurocirugia y la
cardiovascular e implantes ortopédicos.

Cundinamarca

COBO MEDICAL

Catéteres, cuidado respiratorio, endocirugia, neurocirugia,
medicina general, ortopedia, terapia respiratoria, vendajes.

Cundinamarca
Valle del Cauca

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA

Catéteres, dispositivos de acceso vascular.

Cundinamarca

GILMEDICA

Electromedicina, dispositivos implantables, urologia pruebas
diagnosticas.

Valle del Cauca
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SYD COLOMBIA Muebles y equipos médicos, equipos, material e instrumental Regién del

para odontologia, catéteres y vias, pruebas diagnosticas. Atlantico
ALFA TRADING Reactivos de Diagnostico In vitro, gasas, jeringuillas, catéteres, Cundinamarca
monitores electrénicos de presién arterial.
DRAEGER COLOMBIA Estaciones de anestesia, incubadoras neonatales y de Cundinamarca

termorregulacién, monitorizacién, ventilacién respiratoria,
accesorios para quir6fano, para ventilaciéon y para monitoreo.

Fuente: Elaboracién de Basque Trade & Investment

Se puede observar que tanto la mayoria de importadores como de distribuidores se encuentran ubicados en la
region de Cundinamarca. Entrando mas en detalle, Bogota se sitla como la ciudad donde mas se concentra la
oferta de los dispositivos médicos del pais. Esto se debe principalmente a su estratégica ubicacion en el centro
del pais, a sus buenas conexiones con el resto de las regiones colombianas y al peso que tiene la ciudad en
cuanto a institucionalidad sanitaria. Todo ello hace de Bogota la ubicacion preferida para la comercializacién de
dispositivos médicos en Colombia.

Aun asi, y aunque el uso extensivo del transporte aéreo ha tenido un efecto centralizador, Colombia sigue siendo
un pais altamente regionalizado. Por lo tanto, es recomendable elegir un agente con sede en Bogota que tenga
una red nacional efectiva de subagentes en cada una de las ciudades principales.

4.2. Barreras de entrada

Se identifican barreras de entrada para las empresas vascas que quieran acceder al mercado de dispositivos
médicos colombiano en dos variantes: barreras de mercado y barreras normativas.

Barreras de mercado

En 2012 la Unién Europea y Colombia firmaron un Tratado de Libre Comercio (FTA) que entr6 en vigor en 2013y
que significé un gran avance para las relaciones comerciales entre ambas regiones. El flujo de muchas
mercancias se facilitd gracias a la eliminacién de barreras a la importacién y exportacion. Los productos objeto
de interés para la exportacién desde el Pais Vasco a Colombia estan, en su mayoria, exentos de aranceles gracias
a este tratado entre las dos regiones.

Las Unicas partidas arancelarias sujetas a arancel son 9018.31.20.00 (Instrumentos y aparatos de medicina
cirugia odontologia o veterinaria incluidos los de centellografia y demas aparatos electromédicos asi como los
aparatos para pruebas visuales: Jeringas agujas catéteres canulas e instrumentos similares: Jeringas incluso con
aguja: De plastico), 9019.20.00.10 (Aparatos de mecanoterapia; aparatos para masajes; aparatos de psicotecnia;
aparatos de ozonoterapia oxigenoterapia o aerosolterapia aparatos respiratorios de reanimacién y demas
aparatos de terapia respiratoria: Aparatos de ozonoterapia oxigenoterapia o aerosolterapia aparatos
respiratorios de reanimacion y demas aparatos de terapia respiratoria: Concentradores de oxigeno),
9019.20.00.90 (Aparatos de mecanoterapia; aparatos para masajes; aparatos de psicotecnia; aparatos de
ozonoterapia oxigenoterapia o aerosolterapia aparatos respiratorios de reanimacién y demas aparatos de
terapia respiratoria: Aparatos de ozonoterapia oxigenoterapia o aerosolterapia aparatos respiratorios de
reanimacion y demas aparatos de terapia respiratoria: Los demas).

Esquema de gravamenes arancelarios dispositivos médicos en Colombia (2022)

TARIC ' Gravamen arancelario Gravamen por acuerdos internacionales
FTA, CAN-EU
18.31.20. 10% 4% ) '
9018.31.20.00 0% 0 Vigente desde 2013
9019.20.00.10 5% 5%
9019.20.00.90 5% 5%

Fuente: Market Access, 2022
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Barreras normativas

La regulacion de medicamentos, dispositivos médicos y tecnologias sanitarias esta formulada por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social (MinSalud) que dispone de un brazo regulatorio especifico para estos ambitos
especificos: la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud establecida por el articulo 25 del Decreto N°
4.107 de 2011.

A su vez, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), entidad dependiente del
Gobierno de Colombia, es la responsable de la regulacién de los dispositivos médicos mediante su funcién de
Inspeccién, Vigilancia y Control (IVC) de Alimentos, Medicamentos, Dispositivos Médicos, Cosméticos y otros
productos de vigilancia sanitaria. Es el decreto 582 del 4 de abril de 2017 la regulacion que gestiona la ordenanza
sobre los dispositivos médicos en Colombia.

INVIMA dispone de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, haciendo referencia a otras
tecnologias a los diagndsticos in vitro, bancos de tejidos y unidades reproductivas de biomedicina. Este brazo de
la entidad es el encargado de autorizar la comercializacién, fabricaciéon e importacién de los dispositivos ademas
de su vigilancia post mercado.

Para lograr comercializar este tipo de dispositivos en el pais andino es necesario poseer de antemano un Registro
Sanitario otorgado por INVIMA, que autoriza a una persona natural o juridica para la fabricacién, envase e
importaciéon de un dispositivo médico. A su vez, esta organizacién también otorga certificados que corroboran
los estandares de calidad necesarios que debe seguir la fabricacién de esta tipologia de producto en Colombia.

La certificacién podra ser de dos tipos, siempre dependiendo de si se lleva a cabo un proceso de fabricacién o
importacion:

e  Fabricacién: se comprueba las condiciones sanitarias del proceso de fabricacién y del insumo en si, asi
como de la persona juridica responsable de la misma.
e Importacién: se comprueba la capacidad de almacenamiento y acondicionamiento.

Los Registros Sanitarios por su parte, son la autorizacién que el gobierno colombiano otorga tras una evaluacién
técnica y otra legal del producto. En este sentido, es esencial que se conozca el perfil del producto que se va a
comercializar en el pais ya que existen diversos tipos de modalidad con requisitos distintos entre ellos.

El INVIMA clasifica por riesgo los dispositivos médicos, siendo menores los requisitos sanitarios cuanto mas bajo
el riesgo y mayor el estudio cuanto mayor es el riego. Para esta clasificacién se utilizan criterios varios como el
servicio hospitalario para el que se emplearan, las caracteristicas de su funcionamiento, el grado de invasividad
y la duracién del contacto con el organismo. La clasificacion es similar a la europea (Clase |, Clase IIA, Clase 1By
Clase Ill). Esta clasificacién también se aplica, con pequefias variaciones, a los reactivos de diagnostico.

En cuanto a los tiempos, Colombia es uno de los paises en América Latina con mayor agilidad en la expedicién
de registros sanitarios, siendo el tiempo promedio 58 dias para aprobacién de un estudio nuevo. No obstante,
de acuerdo a la legislacién nacional, los plazos son de 2 dias habiles desde la solicitud en los dispositivos clase |
y lIA'y 90 dias habiles desde la solicitud para los clase lIB y Ill.

Este proceso de registro sanitario tiene un precio que varia dependiendo del tipo de dispositivo. Igualmente, y
de acuerdo al articulo 31° del Decreto 4725 de 2005, los registros sanitarios tienen una vigencia de diez (10) afios
contados a partir de la expedicion del mismo. En todo ese tiempo el responsable podra cancelar el registro o una
vez caduque, se podra llevar a cabo un proceso de renovacién del mismo.

Hasta el momento, el procedimiento y solicitud del registro sanitario se tenian que llevar a cabo de forma
presencial, personandose fisicamente en su sede en Bogota, no obstante, y con el fin de facilitar los procesos,
INVIMA implement6 'Invima a un clic', una nueva herramienta para presentar registros sanitarios de manera
virtual.

El procedimiento para la realizacién de tramites de dispositivos médicos frente al INVIMA es el siguiente:

1. Pago de tarifas: el primer paso es realizar el pago en el aplicativos tramites en linea
https://enlinea.invima.gov.co/rs que sera distinto segln el servicio que desea adelantar.
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https://enlinea.invima.gov.co/rs

2. Realizacién del tramite necesario: Una vez realizado el pago correspondiente se debera diligenciar el
trdmite correspondiente. Para ello se dispone de una guia con la explicacién de cada tramite:
https://www.mincit.gov.co/prensa/noticias/documentos-noticias/guia-tramites-contingencia-4.aspx

Se adjunta el enlace de acceso a la oficina virtual del INVIMA: https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/.

Regulacién de Precios

El precio supone una variable determinante en el mercado colombiano. El mercado de los dispositivos médicos
en Colombia no destaca por su transparencia ya que cada empresa dispone de la libertad para establecer el
precio en el mercado, no obstante, y debido al incremento de los precios de ciertos dispositivos, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social establecié mecanismos para la vigilancia sobre ciertos dispositivos.

De este modo, en 2011 el Gobierno Nacional hizo uso del articulo 90 de la Ley 1438 de 2011 que le permitio tener
cierto control sobre los precios de los dispositivos médicos. Este proceso de control continud en 2015 con la
aprobacién de las Circulares 01 de 2015 y 02 de 2016 y las Circulares 02 de 2017 y 05 de 2018 que regulan la
vigilanciay el ordenamiento de los precios de los insumos médicos en el pais. Es la Superintendencia de Industria
y Comercio quien tiene la autoridad de control y vigilancia de los precios, establece dos tipos de control:

e Libertad vigilada: Los insumos controlados bajo esta modalidad tienen los precios definidos por los
propios fabricantes, importadores, distribuidores mayoristas e IPSs. Estos estan en la obligacién de
reportar el precio que establecen al insumo y es el Ministerio de Salud y Proteccién Social quien lleva a
cabo la labor de monitorizacién de los precios. Los dispositivos afectados por esta tipologia de
regulacién son los endovasculares coronarios y los anticonceptivos.

e Control directo: Bajo este control Unicamente se encuentran los estents coronarios medicados. En esta
tipologia el gobierno fija los precios maximos del producto en cualquier punto de la cadena de
comercializacién.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social dispone de la base de datos Sistema de Informacién de Precios de
Dispositivos Médicos, que incluye los datos referentes a los precios de estos dispositivos bajo control.
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5. Oportunidades de mercado para las empresas vascas

5.1.

Inversiones y proyectos planificados en el sector salud

El Gobierno colombiano ha apostado por la inversiéon en el sector salud tras la pandemia. La inversién publica
mas reciente tuvo lugar en 2021, cuando el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la Resolucion 1833,
asignoé recursos para la cofinanciaciéon de nueve proyectos de infraestructura en salud, ocho proyectos de
dotaciéon hospitalaria y doce proyectos de Transporte asistencial basico y medicalizado (TAB - TAM).

La suma total de esta inversion fue de $235.799.669.878 pesos colombianos (~55 millones de euros), destinados
a los departamentos y distritos de Arauca, Santander, Valle del Cauca, Vichada, Putumayo, Norte de Santander,
Cérdoba, Antioquia, Boyaca, Huila, Sucre, Cundinamarca, Atlantico y Caqueta, para dotar con equipos biomédicos
a los hospitales publicos, asi como para la renovacion de algunos de ellos con la modernizacién de la tecnologia.

Principales proyectos de infraestructuras cofinanciados planificados (2021)

Departamento Municipio Entidad Tipo de proyecto Valor ($ COP)
Ejecutora
Antioquia Apartadé Municipio de Construccién del Complejo Hospitalario 60.000.000.000
Apartado Antonio Roldan Betancur del Municipio
de Apartadé
Arauca Arauca ESE Hospital San Construccién y terminacién de la 10.000.000.000
Vicente de Arauca | infraestructura fisica de la nueva torre
de la ESE Hospital San Vicente de Arauca
Boyaca Puerto Boyaca ESE Hospital José | Ampliacién de infraestructura 11.830.851.782
Cayetano hospitalaria
Vasquez
Cordoba Tierralta ESE Hospital San Construccion del nuevo hospital San José 3.294.853.999
José de Tierralta de Tierralta Cérdoba
Norte de Villa del Rosario | ESE Hospital Local | Construccién del nuevo hospital local de 21.451.360.842
Santander Jorge Cristo la ESP Jorge Cristo Sahium Villa del
Sahium Villa del Rosario
Rosario
Putumayo Orito ESE Hospital Orito | Construcciéon de la ESE Hospital Orito 10.000.000.000
Santander Bucaramanga ESE Hospital Construccion de torres metdlicas para 30000.000.000
Universitario de instalacion de sistemas de aire
Santander acondicionado y ventilacién mecanica
para la ESE Hospital Universitario de
Santander
Valle del Cauca Cali Hospital Construccion de la unidad funcional 39,637.000.000
Universitario del oncolégica del Hospital Universitario del
Valle ‘Evaristo Valle ‘Evaristo Garcia’
Garcia' ESE
Viciada Puerto Carrefio | ESE Hospital Reposicién de la Infraestructura de la 22.703.213.889
Departamental ESE Hospital Departamental San Juan de
San Juan de Dios Dios
Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment en base a datos de MinSalud
Basque
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Principales proyectos de mejora de dotacién hospitalaria planificados (2021)

Departamento Municipio Nombre del Proyecto Valor ($COP)

Antioquia Yarumal Adquisicién de un tomografo para el ESE Hospital San Juan de 809.251.170
Dios de Yarumal

Antioquia Yolombd Dotacién de equipo de tomografia computada multidetector 624.620.587

Antioquia Sabanagrance Dotacion de equipos biomédicos para el ESE Hospital 267.836.220
Municipal de Sabanagrande

Caqueta Florencia Dotacién de equipos biomédicos para el fortalecimiento de la 3.500.000.000
prestacion de servicios de la red publica del departamento de
Caqueta

Cundinamarca Bogota D.C. Adquisicién, instalacién y puesta en marcha de un tomégrafo 3.590.230.000
computarizado con el objeto de modernizar la tecnologia
existente en el Hospital Universitario de Samaritana

Cundinamarca Soacha Adquisicién de dispositivos médicos para el eSE Hospital 1.779.772.897
Mario Gaitan Yaguas de Soacha

Huila La Plata Renovacién y dotacion de equipos biomédicos y equipos 3.420.034.600
industriales de uso hospitalario para la ESE San Sebastian del
municipio de La Plata

Sucre SanJuan de Dotacion de equipos biomédicos para al ESE San Juan de 926.643.792

Betulia Betulia

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment en base a datos de MinSalud

5.2. Principales movimientos de los key players

La inversién Extranjera del sector privado en el sector salud en Colombia cada dia es mas importante. Esta
tendencia, consolidada ahora tras varios afios de crecimiento de las adquisicones de centros de salud en
Colombia por extranjeros, ha llevado al sector a posicionarse como uno de los mas relevantes en el pais. 2020
fue un afio de movimientos entre los key players en el sector salud con transacciones importantes para el pais.
Segun datos de Invest in Bogota, la inversion recibida en el sector salud superé los USD$1.200 millones.

Principales inversiones extranjeras en infraestructura sanitaria en Colombia (2020)

EMPRESA PAIS DE ORIGEN ADQUISICION
Quiré6n Salud Espafia o LaClinica de la Mujer en Bogota
o LasVegas
o Prado
o CediMed en Medellin
o Imbanaco en Cali
Fresenius Medical Alemania o 37 clinicas NephroCare en todo Colombia
Care o 12 centros de Nefroproteccién FMEPrever
o 9sedes de FMExpress
Basque PApi UKD JRURARITZA
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United Healthcare

EE.UU. o 96,8% de Banmédica

o Colmédica

o Clinica del Country

o Clinica La Colina

o Clinica Portoazul

o Colmédica Medicina Prepagada

o Aliansalud EPS
Steward Healthcare | EE.UU. o San Rafael en Bogota
International o Centenario en Bogota

Los Nevados en Pereira

Grupo Ortiz Espafia o Inversion de US$ 494 millones en la construccién del hospital de Bosa
Khirdn Life Sciences | Canada o Clinica Zerenia: primera clinica en Colombia para el tratamiento de
Corp. cannabis medicinal
Grupo Anua Perd Clinica Las Américas en Medellin

61% de la linica Portoazul en Barranquilla

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment con datos de SondeoUR

Principales operaciones en el mercado de los dispositivos médicos en Colombia (2020)

EMPRESA

PAIS DE ORIGEN

ADQUISICION

Becton Dickinson

EE.UU.

Adquiri6 Bard en 2017

GE Healthcare

EE.UU.

En febrero de 2015, GE Healthcare firmé un acuerdo que complet6 en
septiembre de ese mismo afio para adquirir General Médica de Colombia
(GEMEDCO). Esta operacién permitié a GE convertirse en la segunda
empresa lider en términos de participacion de mercado en diagnéstico por
imagenes.

Smith & Nephew

Reino Unido

Adquisicién en 2015 de EuroCiencia Colombia (ECC), el Unico distribuidor de
productos de reconstruccion ortopédica, traumatologia y medicina deportiva
en Colombia desde 2006.

B. Braun

Alemania

En 2014 adquiri6 el 51% de las acciones, por un coste de 9,1 millones de
euros, de Dialy-Ser que opera 6 centros de dialisis en las ciudades de Bogota,
Medellin, Bello, Pereira, Armenia y Popayan.

Essity
(anteriormente
SCA)

Suecia

En 2017 complet6 la adquisicion de la empresa alemana BSN medical por
2700 millones de euros al grupo de capital privado EQT.

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment con datos de FitchSolutions

Basque
& Investment

Agencia Vsca de Intemacicnalizacidn
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5.3. Oportunidades identificadas

Nichos de oportunidad

Tal y como se ha visto hasta el momento, Colombia presenta un amplio abanico de oportunidades para las
empresas extranjeras en el mercado de salud y los dispositivos médicos. No obstante, las empresas deberan ser
capaces de ofrecer soluciones de alto nivel tecnolégico para beneficiarse asi de la falta local de esta tipologia de
productos. El mercado colombiano dispone principalmente de productos de un solo uso y de baja tecnologia por
lo que las empresas extranjeras de productos sanitarios deberan centrarse en el segmento de la alta tecnologia.

Analizando las previsiones de crecimiento para los préximos afios y considerando las necesidades del mercado
colombiano, se presentan algunos campos que ofrecen potencial de crecimiento:

e Los aparatos de electrodiagnéstico como los ultrasonidos y otros aparatos de electrodiagnéstico.

e Los aparatos de radiacion como los escaneres CT y los aparatos de rayos A, B, C.

e Las piezasy accesorios para imagenes como los medios de contraste y los tubos de Rayos X.

e Los productos dentales como los sillones dentales, los rayos X dentales y los instrumentos y suministros
dentro de los cuales destacan los cementos dentales, los instrumentos dentales y los dientes artificiales.

e Los productos ortopédicos y las prétesis como los dispositivos de fijacion y las articulaciones artificiales.

e Los dispositivos de apoyo al paciente como los aparatos terapéuticos y los aparatos de respiracion
terapéutica.

e Losinstrumentos oftalmolégicos.

Telemedicina y digitalizacion

Ademas de la oportunidad en cuanto a los dispostivos de salud, la creciente importancia que la telemedicina ha
adquirido en el pais abre un abanico de oportunidades para las empresas extranjeras que dispongan de
soluciones tecnologicas digitales.

El 13 de junio de 2022 el Ministerio de Salud present6 el nuevo Plan Decenal de Salud Publica 2022-2031, politica
de Estado que orientara las acciones de salud del pais durante los préoximos diez afios. El Plan se fundamenta en
pilares los pilares de proteccién social, cultura para la vida y la salud, medio ambiente y salud, e integralidad en
salud. En los aflos 2026, 2029 y 2032 se realizara la evaluacion de los resultados de las acciones y se verificara el
avance y cumplimiento de las metas propuestas en el Plan.

Mas alld de la prevision de mecanismos para seguir apostando por la introduccién de nuevas tecnologias
médicas, el plan hace hincapié en la apuesta por:

e Sistemas de vigilancia predictiva epidemiolégica, especialmente relevantes a partir del COVID19y en un
pais con una diversidad socioclimatica que hace particularmente dificil la monitorizacién de la evolucién
de posibles epidemias.

e Interoperabilidad entre los distintos sistemas de salud coexistentes: La principal oportunidad en este
aspecto es el desarrollo de plataformas que permitan el desarrollo y el acceso a las historias clinicas
electrdnicas interoperables. El gobierno nacional contribuira a la financiaciéon de estas plataformas en
conjunto con las entidades del sector salud que deberan a su vez permitir que sus sistemas de
informacion sean compatibles entre si para que fluya la informacion. Cada entidad podra disponer de
su propia plataforma con su propio software lo que deja espacio a empresas de este sector que
dispongan de los conocimientos y herramientas necesarias para dar respuesta a esa necesidad.

e El desarrollo y uso de tecnologias digitales como IA, big data y blockchain para el anélisis y proteccion
de los datos de las distintas plataformas digitales en salud,

e la creacion de plataformas digitales y aplicaciones que mejoren la accesibilidad de la ciudadania a los
sistemas de salud (considerando la diversa tipologia poblacional de Colombia y sus diferentes
posibilidades en términos de desarrollo tecnoldgico y sus diferentes necesidades a nivel salud). La
pandemia aceleré el proceso de digitalizacién del sistema de salud en Colombia donde se observé en el
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periodo de diciembre a abril un incremento del 176% en el nUmero de prestadores que ofrecieron
telemedicina (MinSalud).

Por su lado, el Plan Nacional de Telesalud 2021-2030 pone el foco en el desarrollo de infraestructura
(conectividad, estandarizacion, disponibilidad), en la garantizacién de la seguridad y en la proteccion de la
informacion, la reglamentacién e interoperabilidad, la investigacién de nuevas tecnologias, las opciones de
financiacién y el desarrollo del talento humano. Dentro de este plan, es vital destacar la firma de la Resolucién
866 de 2021 que tiene como objeto la regularizacién del proceso de creacion de registros electrénicos de salud (HCE).
Su principal objetivo es lograr un intercambio de informacién sanitaria que pueda ser accesible desde cualquier
punto de la red asistencial en la que se requiera su consulta.

Con la firma de esta resolucion, los proveedores de salud publicos y privados de Colombia comenzaran a
compartir datos relevantes y las historias clinicas de los pacientes a través de la herramienta X-Road establecida
por el Ministerio TIC. Se espera que estos nuevos registros reduzcan el tiempo de administracion y mejoren la
atencion médica en Colombia haciendo a su vez el sistema de salud colombiano mas rentable.

Igualmente, debido a la gran cantidad de datos que se pueden registrar, se facilitard un diagnéstico y tratamiento
mas preciso beneficiando al paciente. Sin embargo y a pesar de esta perspectiva positiva de esta nueva ley, se
identifican varios desafios en su implementacién: Colombia dispone de una baja capacidad tecnolégica y la
infraestructura del pais adn tiene mucho por desarrollar, sin olvidar también que el acceso a internet no es el
mismo en todo el pais, con zonas rurales como son Chocé, Vichada y Vaupés con un acceso pobre o deficiente al
mismo. Estos aspectos hacen que la adopcion de nuevas tecnologias vaya a estar limitada y que ademas se vaya
a requerir de un compromiso politico y de un cambio cultural en todo el pais.

Incentivos para la atraccion de IED

Alo largo de 2020 y 2021se ha avanzado en los incentivos para la atraccion de inversion y existen incentivos de
apoyo a la implantacién extranjera en tecnologias que se consideran criticas, como puede ser el caso de algunas
empresas de dispositivos médicos:

e El Plan Vallejo Express: Este plan surge como respuesta a la crisis del pais tras la pandemia y constituye un
paso mas hacia la ampliacion, flexibilizacién y simplificaciéon de los régimenes especiales de exportacién. El
plan propone contribuir a la importacién de insumos y/o bienes de capital necesarios para la creaciéon o
acondicionamiento de bienes o servicios que seran posteriormente exportados mediante la exencién,
devolucion o diferimiento de los tributos aduaneros. Este plan ademas aumenta la agilidad de los procesos
ya que se espera tener una respuesta en 15 dias.

e Decreto Zonas Francas 4.0.: En el afio 2021 y bajo el Decreto 278, el Gobierno Nacional presenté el nuevo
régimen de Zonas Francas 4.0 que tiene como objetivo la promocién de las inversiones en el pais. Este
modelo simplifica los requisitos y actuaciones para acceder al régimen de zonas francas, un total de 120
declaradas en el pais, y busca una mejora de la competitividad del pais mediante la produccién interna,
modernizacion y repotenciacion del sistema productivo e insercién del pais en las cadenas de valor locales,
regionales y globales.

En estas zonas de libre comercio existe un impuesto preferencial sobre la renta del 20% (un 10% por debajo
de la tasa general) y la importacion de equipos queda libre de impuestos, asi como quedan libres del pago
del IVA las compras de materias primas, bienes de capital o servicios (Invest in Bogota).

e Beneficios de impuestos sobre la renta: Los proyectos de innovacion se benefician del 100% y 25% de
descuento en el impuesto sobre la renta de las inversiones en proyectos de I|+D+i. Las empresas de
dispositivos médicos que declaren su actividad innovadora podrian beneficiarse de estos beneficios (Invest
in Bogota).

e Exencion del IVA y del ICA en Bogota: La exportacion de bienes y servicios desde Bogota estan exentos de
IVA (19%) y del ICA (1,14% de las ventas brutas) (Invest in Bogota).
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Turismo Sanitario

Colombia destaca por ser uno de los destinos que mayor cantidad de turismo sanitario recibe en todo América.
Tanto es asi, que ya estd consolidado como proveedor de servicios de turismo de salud entre paises como
Ecuador, EE.UU. y Perq, ya que recibe al afio alrededor de 20.000 extranjeros en busca de la calidad y de los
atractivos precios de los procedimientos médicos.

En este aspecto, Colombia Productiva desarroll6 el Plan de Negocios para el sector del Turismo de Salud con el
objetivo crear un modelo institucional que fortaleciera la calidad del sector en el pais para posicionarlo como
lider en la regién.

En definitiva, el importante nimero de extranjeros que recibe el pais en conjunto con el alto nimero de
Instituciones Prestadoras de Salud (IPSs) que existen hacen que Colombia se sitle como un mercado con gran
potencial de crecimiento para los proveedores de dispositivos médicos.
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6. Eventos y ecosistema de interés

6.1.

Ferias, eventos y foros

A continuacién, se presentan varias ferias del sector salud en Colombia. Son ferias consolidadas y con gran
capacidad de atraccion a los principales players del sector, por lo que ofrecen un buen punto de contacto para
las empresas vascas que quieran explorar oportunidades y encontrar partners para su acceso al mercado
colombiano. Algunos de estos eventos han sufrido paradas temporales debido al COVID19 o se han realizado
durante la época de pandemia en una modalidad online. Se ofrece la informacién disponible sobre préximas
ediciones a fecha de publicacion del informe:

Principales ferias del sector salud en Colombia

Descripcién

Meditech

Healthnology

Congreso
Nacional de
Salud

Congreso
E+Salud

Conferias,
Bogota

A
confirmar

A
confirmar

Bogota,
Colombia

Evento anual que redne a los principales actores y
representantes de las instituciones mas importantes del sector
salud en América Latina. Es una feria muy enfocada a la muestra
comercial de los ultimos avances en dispositivos médicos lo que
lo sittia como una de las ferias en Colombia mas completas en
tecnologia médica y clinica.

Primera ediciéon en 2020, 22 en 2022. Espacio para la
convergencia de la innovacién y la salud. Esta feria pone el foco
en el uso de las nuevas tecnologias 4.0 como herramientas para
el sector salud. Ademas, a raiz del Covid-19 se llevan a cabo
conferencias digitales de 1 hora con el fin dar pequefios detalles
sobre los Ultimos avances en tecnologia y salud.

Congreso anual (en 2022 se celebra la XVII edicion), y con gran
tradicién que cubre una tematica amplia en el sector salud, con
representacion a nivel tanto institucional como comercial. Retne
a redes prestadoras de servicios de salud, emprendedores e
inversionistas, junto con proveedores de bienes y servicios con
el fin de lograr un intercambio tanto de conocimiento como
empresarial.

Evento celebrado anualmente desde 2016, muy centrado en el
vinculo existente entre el sector salud y las TICs. En 2021 los
asistentes fueron mayoritariamente Instituciones Publicas de
Salud (hospitales y clinicas) con un 32%, proveedores de farma e
Tl con un 26% y EPSs y Aseguradores con un 16% del total de
asistentes. Interesante de cara a las empresas con un nivel
digital muy alto con interés en conocer a los actores principales
en Colombia.

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment

https://feriameditec
h.com/

https://www.healthn
ology.events/ES/Colo
mbia

https://congreso.con
sultorsalud.com/

https://www.esalud.
com.co/



6.2. Ecosistema de apoyo

6.2.1. Centros de investigacion y tecnoldgicos

Principales centros de investigacién y tecnolégicos del sector salud en Colombia

Centro

Descripcién

Centro de
Telemedicina -
Universidad
Nacional de
Colombia

Corporacién
Corpogen

Fundacion
Cardiovascular de
Colombia - FCV

Fundacién Centro

Latinoamericanoy
Entrenamiento en
Cirugia de Minima
Invasiéon - CLEMI

Instituto Colombiano
de Medicina Tropical

Centro de
Investigacién y
Desarrollo
Tecnolégico de la
Industria Electro,
electrénicay TIC -
CIDEI

Unidad académica de la Universidad Nacional de Colombia.
Focalizado en dar soluciones sobre la adquisicién,
procesamiento y andlisis de imagenes e informacién médica. La
Universidad oferta una Maestria en Ingenieria Biomédica y un
Doctorado en Ingenieria de Sistemas que apoya a la formacién
de expertos en el dmbito.

Centro de Investigacién Privado que ademas de investigar sobre
Biotecnologia Molecular, Genética Molecular y Bioinformaética,

también oferta productos para biologia molecular (PCRs, kits de
deteccidn, etc.) y servicios de secuenciacién y de bioinformatica.

Fundacién con un subgrupo especializado en Bioingenieria que
lleva a cabo investigacién y desarrollo de productos tecnolégicos
que puedan posteriormente comercializarse. Llevan a cabo
labor en 5 lineas: Banco de Tejidos, Soluciones Digitales en
Salud, Consumibles Grado Médicos, Dispositivos Médicos
Respiratorios y Equipamiento Médico Inteligente.

Centro de investigacién multidisciplinario cuyo objetivo es la
promocion y el avance de la ciencia y sus aplicaciones en
beneficio del desarrollo de las tecnologias en la salud. Cuenta
con dos grupos de investigacion, uno de los cuales, el GICA
(Grupo de Investigacion en Componentes Anatomicos), se
focaliza principalmente en aportar avances en el ambito de los
insumos de salud.

Dispone de un Laboratorio de Microbiologia Industrial donde
acompafian y asesoran al sector industrial mediante la
prestacién de servicios en microbiologia y el desarrollo conjunto
de proyectos de investigacion. Igualmente cuenta con una
planta de produccién avalada por INVIMA para el cultivo e
identificacién de microorganismos.

Su objetivo es promover el desarrollo de las tecnologias
utilizadas por la industria electrénica y TIC en Colombia, con una
linea de trabajo enfocada a sector salud.

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment

http://www.telemedicina.un
al.edu.co/home

https://www.corpogen.org/

https://www.fcv.org/co/

https://new.clemi.edu.co/

https://icmt.org.co/laborator
io-industrial/

https://cidei.net/



6.2.2. Universidades

Universidad

Descripcion

Principales universidades con oferta asociada al sector salud en Colombia

Escuela
Colombiana de
Ingenieria
Julio Garavito

Universidad de
los Andes

Universidad
Autonoma de
Occidente
(Cali)

Universidad
EIA (Medellin)

Universidad
CES (Medellin)

Universidad
Nacional de
Colombia

Dispone de un programa de pregrado en Ingenieria Biomédica en
convenio con la Universidad del Rosario que capacita a los estudiantes
para disefiar equipos biomédicos y de rehabilitacién, para gestionar y
administrar tecnologia biomédica y hospitalaria y para analizar y
certificar equipos biomédicos.

Oferta programas de pregrado y maestria acreditados por la Comisién
de Acreditacién de Ingenieria (EAC) de ABET. El Departamento, ademas,
cuenta con diversos laboratorios especializados para la continua
investigacion del sector.

Programa de pregrado con diversas areas de especializacién: ingenieria
clinica, bioinstrumentacion, biomecanica e ingenieria de rehabilitacion e
ingenieria de tejidos.

Programa de pregrado en ingenieria biomédica con acreditacion nacional
y acreditacién internacional ARCUSUR y con alta reputacién.

Enfoque multidisciplinar de la ingenieria biomédica con practicas
incluidas dentro de la formacién universitaria.

Dentro del Instituto de Biotecnologia se ofertan dos programas de
posgrado entre los que se encuentra un doctorado en biotecnologia. Este
programa ofrece la posibilidad de especializarse en el area de
biotecnologia de la salud, agricola o industrial.

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment

6.2.3. Asociaciones gremiales

Asociacion

https://www.urosario.edu.
co/Programa-Ingenieria-
Biomedica/Inicio

https://ingbiomedica.unia
ndes.edu.co/es/departam
ento/quienes-somos#

https://www.uao.edu.co/p
rograma/ingenieria-
biomedica/

https://www.eia.edu.co/in
genieria-biomedica/

https://www.ces.edu.co/es
/programas/carreras/inge
nieria-biomedica/#plan-
de-estudios

http://ibun.unal.edu.co/in
dex.php/crt-menu-item-
d2.html

Principales asociaciones gremiales del sector salud en Colombia

Descripcién

ACEMI Asociacion

Colombiana de

Empresas de Medicina

ANDI Asociacion

Nacional de
Empresarios de

Asociacién que representa a las empresas privadas afiliadas que
administran servicios de salud. Estas pueden ser empresas de
medicina prepagada, EPSs (de régimen contributivo o
subsidiario) y ambulancias prepagadas. Entre sus agremiados se
encuentran algunas de las EPSs mas relevantes del pais.

Compuesta por empresarios nacionales e internacionales del
sector, fabricantes nacionales, importadores y distribuidores de
dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de

https://www.acemi.org.co/

http://www.andi.com.co/H
ome/Camara/8-
dispositivos-medicos-e-



Colombia Integral
(Camara Sectorial de
Dispositivos Médicos e
Insumos para la Salud)

Cluster de Salud de
Bogota

Cluster de Salud
Medellin Health City

Cluster de Excelencia
Clinica (Valle del
Cauca)

Cluster de Salud y
Farma (Barranquillay
Dpto. Atlantico)

Cluster de Salud
(Santander)

diagnéstico. Entre sus lineas de trabajo se encuentran el analisis
y puesta al dia de avances regulatorios y fiscales, la
identificacién de oportunidades en el ambito publico y sus
posteriores licitaciones y la planificacion estratégica de compras
y negociaciones entre actores privados.

Esta iniciativa cuenta con el liderazgo y apoyo institucional de la
Camara de Comercio de Bogota y tiene como objetivo identificar
y abordar los principales cuellos de botella que limitan la
competitividad del sector salud a través de la articulacién de
actores relevantes ya sean empresarios, universidades y
gobiernos. Destaca por el apoyo ofertado a empresas, tanto
nacionales como internacionales, del sector salud (ferias, apoyo
a inversiones, encuentros comerciales e institucionales).

Dentro del cluster se conforman redes de colaboracién que
integran empresas, instituciones, universidades y otros actores
del ecosistema. Una de sus redes tiene el foco en los
dispositivos médicos y llevan a cabo iniciativas con el fin de
impulsar espacios de convergencia entre empresarios e
instituciones relevantes.

Conformado por las empresas relacionadas con la produccion
de bienes y prestacién de servicios clinicos y médicos
especializados. Lo constituyen alrededor de 500 empresas de la
region, distribuidas en 12 segmentos de negocio: clinicas y
hospitales, prestadores de servicios especializados, clinicas
estéticas, insumos médicos, equipos médicos, protesis e
implantes, industria farmacéutica y servicios de apoyo
(diagnostico, outsourcing especializado, investigacion
especializada), productos quimicos, comercializacién y
empaques.

Entre todas las empresas que conforman el cldster y que
desarrollan actividades de producciény consumo de bienesy
servicios, se estima que se genera aproximadamente 2.000
millones de dolares de facturacién. El cluster participa en un
importante proyecto regional denominado Alianza Caribe por la
Innovacién en el que varias cdmaras de comercio de la region
apuestan por la innovacién como factor determinante para el
desarrollo empresarial.

Esta iniciativa, liderada por la CAmara de Comercio de
Bucaramanga, se ha construido junto con los centros
académicos relacionados, tanto publicos como privados. Los
bienes y servicios ofrecidos en el Cluster se enmarcan en los
sectores de Biotecnologia y prestacién de servicios médicos
relacionados. Ademas, la organizacion dispone de diversos
programas enfocados a las necesidades especificas que puedan
tener las empresas del sector.

Fuente: Elaboracién Basque Trade & Investment

insumos-para-la-salud

https://www.ccb.org.co/Cl
usters/Cluster-de-Salud-
de-Bogota

https://www.camaramedel
lin.com.co/comunidad-
cluster/comunidad-
cluster/cluster-medellin-
health-city

https://www.ccc.org.co/pr
ogramas-y-servicios-
empresariales/plataforma
-cluster/excelencia-clinica-
0/

http://www.camarabag.or
g.co/pentagono/cluster-
salud-farma/

https://clustersantander.c
om/bienvenido-cluster-
salud/

Es importante destacar las diferencias existentes entre la configuracién cluster que existe en el Pais Vasco y la
existente en Colombia. La red Cluster Colombia nace del Consejo Privado de Competitividad e Innpulsa, con el
fin de convertirse en catalizador de los esfuerzos a través de la articulacién de actores y del intercambio de
experiencias y conocimientos en la materia.



Los clusters en Colombia cuentan con un gran componente institucional, con Ministerios y Secretarias Distritales
dentro de la Junta Directiva que tienen acceso a la toma de decisiones. En Colombia, los clusters quedan dentro
de las Camaras de Comercio, que son las que hacen de brazo interlocutor entre las empresas privadas y las

instituciones del pais.
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