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1. Sudesarrollo Industria Quimica - Ingenieria y Medicina
2. Innovacion Incremental

3. Existe una alta dependencia de la innovacidon proveniente de los paises
desarrollados. - Componente de Regulacidon Internacional.

4. Las empresas de Dispositivos Médicos tienen una relacion de Largo Plazo
con las Instituciones de Salud

5. En el ciclo de vida del producto y en su estructura de costos, la

poscomercilizacion es relevante (mantenimiento, capacitacion,
financiacidn; etc.)
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Caracteristica

Dispositivos Médicos
Una gran diversidad: Consumibles,
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Productos Farmacéuticos

Se diferencian por posologia y

Productos Implantables, A la mediday Equipos -
SN forma farmacéutica
Biomédicos.
Proteccion a patentes Generalmente irrelevante Relevante

Mercado

Competitivo en la mayoria de las
Lineas

Con concentraciones
importantes en algunos
segmentos

Incremento de mejoras

Frecuente

Raro

Dependencia del rendimiento
de la tecnologia en otros
elementos de la via (camino)

Usualmente alta e incluye
competencias o habilidades del
operador, detalles de intervencién

Tipicamente muy bajo

Durabilidad

Desde pocos minutos (desechables)
hasta decenios: implantables o
equipos

Termina en el consumo

Curva de Aprendizaje

Frecuentemente muy significante

Casi nunca significante

Regulacion

Muy reciente. La regulacion estd
explicitamente basada en la
clasificacién de riesgo de los nuevos
dispositivos. El grado de supervisiéon
aumenta con el riesgo del
dispositivo.

medicamentos en el mercado.

Regulacion con mayor tradicion
basada en evidencia y pruebas
de efectividad de las nuevos

Diferencias
DMy M
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Suministro

Dispositivos Médicos

Se calcula que en el mundo el 80% lo
hacen las PYMES.

Distribucién Costosa

No Existe una cadena de suministro
especializada
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Productos Farmacéuticos

Existen
especializados.
La distribucién no tiene un peso
preponderante en el costo.

operadores

Evaluacion tecnolégica

Las pruebas clinicas aleatorias son
costosas y se hacen solo sobre
algunos equipos médicos de alto
riesgo (por ejemplo en implantes).
Los Placebos no son muy practicos
para llevar a cabo pruebas con
dispositivos médicos.

Las pruebas clinicas aleatorias
son obligatorias.

Interface de uso

Dispositivo-Operador-Paciente.  Las
habilidades del operador son un
elemento critico. La mayoria de uso
intrahospitalario

Medicamente-paciente. No es
necesario un operador. Canal
de distribucion institucional
publica

Mantenimiento

Es necesario contar
mantenimiento  para
durables y/o reutilizables

con un
dispositivos

No es necesario un
mantenimiento especial
diferente a un almacenamiento
apropiado

Fuente: OMS y BM

Diferencias
DMy M
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Mercado Dispositivos Médicos en Colombia
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Seglin Espicom para el periodo 2014 — 2017, se estima un crecimiento del 10.56% el cual sera dos veces
superior al promedio de crecimiento de la economia colombiana proyectada por el Fondo Monetario
Internacional para este mismo periodo.
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. /"y TODOSPORUN
MINSALUD NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Regulador de Dispositivos Médicos en Colombia
Registro Sanitario - Requisito de Comercializaciéon

I . ® 9@ ®
nsttuio Naconal de Viglanca da Medicamenios y Aimentos

Ministerio de Salud y Proteccion Social
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- Basada en el Riesgo
- Normatividad de Medicamentos extrapolada a DM
- Fortalecimiento de funcionarios de Gobierno en el

Sector
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- Eleccién de Productos Comparables

- Preguntas de investigacion
Precomercilaizacion
Poscomercializacion

- Fabricantes / Profesionales de la Salud / Pacientes

- Desempeno

- Exactitud de pruebas

- Fiabilidad

- Durabilidad

- Seguridad

- Se apaga ? Se mantiene ? Funciona? Es sensible?
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PND: “Articulo 73°. Registros sanitarios de medicamentos y dispositivos médicos. La evaluacién que
realice el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS) a los medicamentos y dispositivos
médicos definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) y el precio que este
ministerio determine con base en esa evaluacion, serdn requisitos para la expedicién del correspondiente
registro sanitario y/o su renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima). El proceso de determinacion del precio de que trata este articulo se hard en forma
simultdnea con el trdmite de registro sanitario ante el Invima. Para tal efecto, el MSPS establecerd el
procedimiento que incluya los criterios para determinar las tecnologias que estardn sujetas a este mecanismo
y los términos para el mismo, los cuales no podrdn superar los fijados en la normatividad vigente para la
expedicion del correspondiente registro sanitario.

Corresponderd a la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos o Dispositivos, cuando asi lo delegue el
Gobierno Nacional, la definicién de la metodologia y los mecanismos de requlacion de precios de
medicamentos, asi como la regulacion de los mdrgenes de distribucion y comercializacién de los mismos.

Para lo previsto en el inciso primero, créase una tasa administrada por el MSPS, a cargo de personas
naturales y/o juridicas que comercialicen en el pais medicamentos y dispositivos médicos. De acuerdo con el
inciso sequndo del articulo 3382 de la Constitucion Politica, el MSPS fijard la tarifa de la tasa, la cual incluird
el valor por el servicio prestado. El sistema para definir la tarifa de esta tasa es un sistema de costos
estandarizables, cuyas valoraciones y ponderaciones de los factores que intervienen en su definicion se
realizan por procedimientos técnicamente aceptados de costeo. El método sequird las siguientes pautas
técnicas: .....”
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