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Introduccion

Con este médulo entramos parcialmente en el campo de la economia del sis-
tema de salud especialmente en el reto del coste creciente de los servicios sa-
nitarios. Pero no nos centramos solo en problemas econémicos, sino también
en preguntas o problemas de la tecnologia sanitaria en la industria y en los
centros sanitarios y hospitales.

El desarrollo de la tecnologia sanitaria depende de la demanda, del beneficio
de la poblacién, de métodos competitivos y del sistema de financiacion del
sistema publico y privado de salud.

Por estas razones, el desarrollo de la tecnologia sanitaria depende de muchas
condiciones previas de la sociedad social y de la politica de cada pais. Adicio-
nalmente, estas condiciones estdn influidas por la evolucién demografica de
la sociedad (pirdmide de edades), la frecuencia de enfermedades especificas, el
sistema de financiacién de salud publico y el rol del estado en el proceso de

autorizacion de nuevos productos sanitarios.

En el 2009 enfocamos el grave problema de la crisis del mercado financiero:
muchos fabricantes y empresas no disponen de los créditos de los bancos para
financiar el desarrollo de nuevos productos, su produccién y su exportacion.
Sin embargo, en comparacién con la industria de la produccion, el sector de
la tecnologia sanitaria o de los productos sanitarios muestra menos pérdidas
econdmicas, ya que la salud de la poblacion es algo que hay que garantizar, pa-
ra lo cual requiere de un aprovisionamiento estable con productos y servicios.

La participaciéon que hubré en la més grande feria del sector médico en oto-
no del 2009, sera un buen indice de la situacién econémica del sector de la

tecnologia sanitaria.

La problematica de la situacién econ6émica de la tecnologia sanitaria en Espa-
fia tiene una buena fuente en el informe publicado en FENIN, en marzo del
2009, por Price Water House Coopers. Aparte de otros puntos, los participantes
identificaron como las causas mas importantes de la crisis den la economia es-
pafiola a: la deuda externa, el impacto en el PIB, las cuentas ptblicas y el siste-

ma bancario. Por su importancia, os recomendamos estudiar este documento.

PHWC-2009: Las empresas
de tecnologia sanitaria ante la
crisis economica. Amenaza u
oportunidad. Disponible en:
www.fenin.es.


http://www.fenin.es/
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1. La tendencia demografica

El espectro de morbilidad (frecuencia de morbilidad con relacién a una pobla-
cioén especifica) en los paises desarrollados desplaza a las enfermedades créni-
cas y el cuidado de personas mayores en los ultimos afios. Aparte de esta ten-
dencia demograéfica la forma de vivir sin cuidar de la salud cobra mas impor-
tancia. Asi pues, la consecuencia para esta demanda de tecnologia sanitaria
tiene que ser valorada de manera detallada. Estos pacientes con multi-mor-
bididad necesitan mas métodos diagnoésticos y terapéuticos. Asimismo, exis-
te una demanda creciente de la medicina reparativa, como cirugia de huesos
(implantes), de ojos o de corazon. El gran desafio para los fabricantes de pro-
ductos sanitarios o de tecnologia sanitaria es la mejora de la calidad de vida
de enfermos crénicos y de personas mayores.

El sector tiene que llamar mas la atencién a nuevas areas como servicios de
asistencia en casa (home care o ambient assited living) y adaptar el ambiente y
la habitabilidad de los hogares a las personas mayores. (www.aal-europe.eu)

Desarrollo de poblacién en Alemania 2005 -2015

2005 | mas de 65 afos 19%
20-65 afios 61%
menos de 20 afios 20%

2015| mas de 65 afios 21%
20-65 afios 61%
menos de 20 afios 18%

Fuente: Deutsche Bank Research
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2. Mercado mundial de tecnologia sanitaria

La demanda de prestaciones de salud y en consecuencia de tecnologia sanitaria
se expande en todo el mundo. Las causas de este fenémeno se encuentran en
la tendencia demografica y en la morbilidad de las economias politicas, asi
como en la mejora de las infraestructuras y el creciente ingreso en muchos

paises en desarrollo que permite una mejor atencién médica a la poblacion.

Un efecto importante de todo ello se encuentra en la organizacion del sistema
de salud y su financiacién.

El mercado mundial tuvo, en lo que concierne a tecnologia sanitaria, un vo-
lumen de 200 mil millones de euros, en el aflo 2002. Europa es el segundo
mercado mas grande del mundo.

El sector de la tecnologia médica (sanitaria) representa un mercado global-
mente creciente. Se vislumbra un creciente progreso, cambios demograficos
con un mayor nimero de personas mayores y un buen concepto en estrategias
de salud. Todo lo cual nos dice que la demanda de servicios de salud crecera
permanente. Ademas del hecho de que los pacientes estan acostumbrados a
invertir en salud.

Para tener una idea del panorama del mercado internacional, citamos el volu-

men de ventas de las diez mayores empresas del sector:

Los 10 mas grandes empresas del mundo de tecnologia sanitaria en 2005

Rango |Empresa Pais Volumen de ventas en mil millones de euros
1 Johnson & Johnson |USA 15,4
2 General Electric USA 12,2
3 Siemens A!ema- 9,0
nia
4 Medtronic USA 8,1
5 Boston Scientific USA 8,0
6 Baxter USA 7,9
7 Tyco Health Care USA 6,8
8 Philips Holan- |6,3
da
9 Becton Dickinson USA 4,3
10 Stryker USA 3,9
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1991: 30,1 Mrd. US-$ 2001:60,7 Mrd. US-$

Ubrige OECD 6% Ubri 9
) GER 20% UJbF:EZtSECD 7% GER 15%
J

GBR 7%

FRA 6%
USA27% NED 6% USA 31% NED 8%

IRL 6%
ITA3%

SUI2%  Ubrige EU 9% SUI4% \ *
Ubrige EU 1%

Fuente: ikom, dbresearch

La adquisicién de un aparato costoso para la obtencién de iméagenes, como
resonancia magnética nuclear, RM o un tomoégrafo computerizado CT, siempre
causa un gran efecto en el publico. Segtn la prensa, la adquisicién de estos
equipos representan un indice de un sistema bien desarrollado de salud. No
hay muchos articulos con datos referentes a la utilizaciéon de estos equipos, a
los costes de un examen, la rentabilidad de un equipo o la influencia sobre los

gastos innecesarios del sistema de salud.

Distribucion mundial de CT finales del 2002

Japon USA/ Ale- Espafia Total
Canada mania
CT/ millon de habitantes 87 32 30 21
sistemas instalados 11.000 2.400 2.450 41.000

Fuente: Siemens Medical Solutions (ZVEI). Los datos de Espafia vienen de otra fuente de FENIN.

2.1. Excelente capacidad innovadora

La industria de la tecnologia sanitaria es muy dindmica y muy innovadora.
Los ciclos de estos productos son mas cortos que en la industria farmacéutica
y mas de la mitad del volumen de ventas se realizan con productos de una
edad de menos de tres afios. Un 7-8% del volumen de ventas se invierte en
investigacion y desarrollo, que es una cifra muy elevada en comparacion con

otras industrias.

Por razones de volumen de ventas, la capacidad de produccién y los beneficios,
la industria de la tecnologia sanitaria no se orienta a un pais o una regién
concretos sino que tiene alcance internacional. Significa que las empresas que
abren sucursales en paises de interés, trasladan parte de esa produccién y de

esta manera soportan el mercado nacional.

Un peligro del desarrollo de esta politica es la interdependencia que se crea
entre las economias nacionales para el rendimiento de la industria en el pais de
origen. Los mercados de tecnologia sanitaria en los paises europeos no varian
mucho en su petfil, sino en el tamario por cifras de poblacién.

Se recomienda comparar los
datos con cifras en la pagi-
na 22 del informe de: PHWC-
2009: Las empresas de tec-
nologia sanitaria ante la cri-
sis econdomica. Amenaza u
oportunidad. Disponible en:
www.fenin.es.



http://www.fenin.es/
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2.2. El mercado europeo

Para el mercado europeo existe una estimacion de 55 mil millones de euros,
que representa el segundo mercado mas grande del mundo, por detras de Es-
tados Unidos, con 79 mil millones de euros. Aparte de USA y Jap6n, Alemania

es el tercer mercado mds grande del mundo y el méas grande de Europa.

2.2.1. El mercado aleman

En el momento de cerrar este material no disponiamos de informacién deta-
llada referente a la industria de la tecnologia sanitaria espafiola, por lo que nos
miraremos en el mercado aleman y sus relaciones comerciales con Espafia.

Alemania muestra un volumen de ventas de 20 mil millones en el 2003, lo
que representa el tercer puesto detras de US y Japon. La industria emplea mas
de 108.000 personas en mas de 1.100 compafiias con un minimo de 20 em-
pleados.

Las compariias de tecnologia sanitaria mejoran la situaciéon de salud de los
pacientes mediante sus productos y procedimientos, representan un estimu-
lo para la industria de la salud y contribuyen a transformar Alemania en un
"centro de competencia de salud" (competence centre for health).

Exportacion e importacion de productos sanitarios de Alemania

Exportacion en el 2003, 4,846 mil millones de euros a: Europa 43%; América 34%; Asia
20%; Africa 2% y Australia 1%.

Importaciones en el 2003, 2,378 mil millones de euros (fuente: estadistica alemana de
comercio exterior).

En exportacién, Alemania, con un porcentaje del 14.6% del comercio mundial ocup6 el
segundo rango detras de Estados Unidos, con 30.9% porcentaje frente a Japén (5.5%).

También hoy en dia la economia de la salud representa un segmento mayor en
la economia alemana, con un total de 4.2 millones de empleados. En total se
gastan en salud 240 mil millones de euros, equivalente a un 11% del producto
nacional.

La produccién de la tecnologia sanitaria se divide en dos sectores: equipos
meédicos clasicos, con efectos puramente mecanicos (70%) y equipos electro-

meédicos.

El primer grupo soporta el tratamiento del paciente y los equipos se venden
para remplazar equipos viejos. Los clientes mas importantes de la tecnologia
sanitaria son los hospitales, consultas médicas y el comercio especializado.
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Distribucién del mercado alemén de equipos electromédicos en el 2003

Imaginaria Electrénica médica | Ultrasonido | Medicina nu- Total
clear
453 millones € | 347 millones € 240 millones € | 17 millones € 1.162 millones €

Fuente: ZVEI Daten-Trends, 2005

En los altimos afios la industria de la tecnologia sanitaria tuvo una importante

contribucion al desarrollo de la economia sanitaria en Alemania.

De los 20 mil millones de euros en el 2003, en torno a 13 mil millones se gastan

en outpatient sector, incluyendo recursos técnicos médicos, y 7 mil millones

de euros en el inpatient sector. Estas cifras no incluyen productos dentales o

grandes equipos médicos (capital goods).

La produccién de tecnologia sanitaria en Alemania suma 14 mil millones de  Mfyente: "Medical technology

euros en el afio 2003".

study of the Federal Ministry for
Education and Research".

2.3. Empresas de tecnologia sanitaria en Alemania

La tecnologia sanitaria representa un factor importante de la economia y del

mercado laboral, es por esta razén, por lo que nos centramos en su estructura,

ya que es comparable a la de otros paises.

Tamarfio de empresas segln el nimero de empleados

1-99 100-499 | mas de 500
1995 777 97 23
2000 927 107 23
2005 1.013 121 24

BMF (2005). "Studie zur Situation der Medizintechnik in Deutschland

im Internationalen Vergleich".

La tecnologia sanitaria de la clase media de empresas llega a un porcentaje

significativo de volumen de ventas de la industria alemana y por eso cuenta

con los pequefios sectores industriales. Casi el 90% de las empresas tienen

hasta 100 empleados y solamente un 2%, mas de 500 empleados. El tamafio

de estas empresas no ha cambiado en los ultimos 10 afios.

Aparte de las ganancias econémicas, la importancia radica en mayor medida

en el gran beneficio que tiene para los pacientes y por las relaciones que se

establecen con otros sectores muy innovadores, como la industria aerondutica

y astrondutica.

El potencial tecnoldgico innovador de la industria la hizo sobrevivir en el mar-

co de la competencia internacional.
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64,74% 16,91%

[ ]20-49 7] 50-99 [ 100-499 [} 500-999 [ 1000

Fuente: BMF (2005). "Studie zur Situation der Medizintechnik in Deutschland im Internationalen Vergleich".

2.3.1. Condiciones del mercado: pros

Del ntimero total de empleados del sector, 6.400 personas ocupan el sector de
investigacion y desarrollo.

Aparte de esta cifra, hay un gran ntimero de doctores, investigadores e inge-
nieros bien cualificados, Alemania tiene un alto nivel de investigacion clini-
ca y por eso ofrece los condiciones para preparar nuevos productos y proce-
dimientos que exige el mercado. Los costes para estos procedimientos suman
entre 8 y 10 millones de euros.

Numero de patentes solicitados en el registro europeo de patentes, 2006

Tecnologia sanitaria 15.752
Tecnologia informativa 13.488
Tratamiento de datos IT 8.969
Componentes eléctricos 8.062
Quimica organica 7.463
Metrologia y ensayo 7.151
Tecnologia de vehiculos 4.322

El 9% de las inversiones en tecnologia sanitaria
se gastan para investigacién y desarrollo.

Alrededor de 2/3 del material no llegan a los 3
anos.

2.3.2. Condiciones del mercado: contras

Para que los nuevos productos estén disponibles para los pacientes sin demora,
tienen que estar financiados por el sistema de salud, y este proceso encuentra
algunos obstaculos a causa de las compariias aseguradoras o del propio Estado,

que no tiene un crecimiento demasiado dindmico en el mercado alemén.
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Drug-eluting stent

Un ejemplo de esto es el drug-eluting stent, que mantiene abiertos los vasos angostos o
bloqueados de sangre. Esta innovacion se establece como tratamiento normal en Estados
Unidos y en los paises europeos con un 75 por ciento de aplicaciéon y en cambio en
Alemania solamente con un 20 por ciento, lo que demuestra la influencia del sistema de
financiacién de salud en el campo de la tecnologia sanitaria.

A esto hay que sumar las dificultades que encuentran las empresas para con-
seguir créditos de los bancos y poder financiar sus proyectos o llevar a cabo
un encargo del sector.
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3. La colaboracion con la industria alemana

Para la industria espafiola es muy interesante colaborar con el mercado ale-
man en el drea de la tecnologia sanitaria porque las cifras de importaciones
de Alemania son mas grandes que las exportaciones. Por eso, todas estas cifras
marcan la participacion del mercado espariol en la feria MEDICA de Dussel-

dorf, Alemania.

Las aproximadamente 1.000 empresas espafiolas con participacién alemana
en el capital social ("empresas alemanas en Espafia") constituyen un factor
importante de la economia espafiola.

Su cuota dentro del producto interior bruto espafiol se estima en un 8%. Con
casi 340.000 empleados directos, estas empresas prestan una importante con-
tribucién al mercado laboral espafiol y, a través de las relaciones con la casa
matriz y con empresas del grupo en paises terceros, fomentan la internaciona-
lizacién de la economia espafiola. La orientacion fuerte hacia productos téc-
nicos, sea como fabricantes o mediante actividades comerciales o de servicios,
asegura a Espafia un importante flujo de know-how tecnoldgico. Las empresas
alemanas en Espafia también se involucran en gran medida en cuestiones de

formacion profesional y continua.

En la encuesta de la Camara de Comercio, las respuestas al apartado "Personal
y calificacion" muestran que las empresas aprecian "la orientacion al cliente y
a la calidad", asi como "la capacidad para la resolucién de problemas" como las
cualidades mas importantes que esperan en sus empleados. A juzgar por los
resultados de la encuesta, parece que estas cualidades estan presentes de forma
aceptable en la mayoria del personal, que es también un punto importante en

el mercado de la tecnologia sanitaria.

La falta de orientacién préctica, la carencia de cooperaciéon entre universidad
y empresa, asi como una escasez de personal en el ambito industrial son los
puntos mas criticados. El nivel de formacién de los titulados universitarios y
de técnicos cualificados se valora por el contrario de forma positiva.

Temas del futuro como "innovacién", "inglés como lengua extranjera", asi co-
mo "trabajo en equipo" ganaran importancia en las empresas alemanas en Es-
pafia. Sin embargo, el grado de relevancia de aspectos como "competencia
social", "aleman como lengua extranjera" o "informéatica" no experimentara
cambios.
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Estos son los principales resultados de la encuesta que llevo a cabo la Camara
de Comercio Alemana para Espafia durante el verano/otofio del 2008 entre
casi 800 sucursales de empresas alemanas en Espafia.

Cataluna
378

<17Q

°
Q Baleares
53

Castilla-La Mancha
4

Extremadura
1

Andalucia
17

Empresas alemanas

en Espaina 2008
Canarias

o2

Total 793

ESTREUCTURA SEGUN EL TAMARND - 02 STRUKTUR MACH GROSSE

{nirrers de smpreiaiy Dirucahl et Urgssnchsien usd Ansei is )

Wit 7 Heicst- snirmshmen
empreE | ntemeTmen :

T G-
]
| =250

B | Y 3 {1ou)

Fuente: Camara de Comercio alemana para Espafia

Segutn la documentacion de DIW Berlin, Espafia cuenta, en el afio 2002, con un

numero de empresas de tecnologia sanitaria de 4.166, un volumen de ventas
de 1.126,4 millones de euros y 16.674 empleados.

Como se ha mencionado mas arriba, la exportacién y la importaciéon de pro-
ductos sanitarios forma un parte importante de la venta. Por esta razon, la

asistencia a ferias internacionales es una necesidad para competir en el mer-



© FUOC » PID_00148025 16 Entorno y escenario de la tecnologia sanitaria

cado. En el 2006 casi 100 empresas espafiolas presentaron sus productos en
la feria MEDICA de Dusseldorf; en el 2007 hubo 85 representantes. En esta
cifra no figuran las sucursales de empresas alemanas o americanas en Espafia

porque ellos tienen un pabellén propio de marca.

Exportacion de Alemania a Espaiia

2002 2003 2004

120,1 millones de euros 119,2 millones de euros 131,5 millones de euros
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4. Cadena fabricante (distribuidor), centro sanitario
(usuario); paciente

Muchas personas no son conscientes de que su vida podria depender de los
equipos médicos durante un tratamiento. Los operadores necesitan un permi-
so especial, segin cada legislacion, y cumplir las normas para el uso y aplica-
cion de la tecnologia sanitaria y productos sanitarios y equipos a los pacientes.
Todo lo cual debe estar debidamente controlado por los reglamentos y super-
visado por las autoridades estatales.

El primer eslabén de una cadena de responsabilidades es el fabricante y el ul-
timo, el usuario del equipo autorizado por el gerente de un hospital. El fabri-
cante se declara como tal en el etiquetado, y asume la responsabilidad sobre el
producto y todas las obligaciones que sefiala la legislacion; asi como la persona
que modifica el destino previsto por el fabricante de un producto ya comercia-
lizado, o lo reetiqueta bajo su responsabilidad, o lo reempaqueta o lo reenvasa.

La OMS inici6 una campana para concienciar del peligro existente para pa-
cientes durante un tratamiento médico. En 1984, la AAMI public6 un docu-
mento que incluy¢ las responsabilidades del fabricante, del personal del hos-
pital e incluso la gestion de calidad y el mantenimiento de equipos.

4.1. El recordatorio de la OMS

Para mejorar la seguridad del paciente, la OMS cre6 una iniciativa segin la
cual, para alcanzar un grado 6ptimo de seguridad y funcionamiento, es pre-
ciso contar con la colaboracién de todas las personas que intervienen en el
ciclo de vida de un dispositivo médico: la administracion, los fabricantes, los
importadores o distribuidores, los usuarios y la poblacién; todos ellos tienen

una funcién concreta que desempefiar en la gestion del riesgo.

Hay muchos paises que adquieren dispositivos médicos que no se ajustan a
las normas de calidad exigidas. Del mismo modo, puede haber fabricantes
que desconozcan cudles son las normas internacionalmente reconocidas. Los
gobiernos que no puedan efectuar evaluaciones previas a la comercializaciéon
de dispositivos importados o fabricados en su propio pais podrian garantizar el
cumplimiento de la reglamentacién aprovechando el trabajo realizado en los
principales paises productores de dispositivos médicos. Una de las prioridades
a la hora de elaborar la reglamentacién local debe ser el establecimiento de
registros de distribuidores y productos.

La educacion y capacitacion de los usuarios y la evaluacién continua de los
dispositivos médicos en uso son tan importantes como el control de los pro-

ductos. Es fundamental disponer de un sistema que, ademas de propiciar la

Bibliografia sugerida

Association for the Advance-
ment of Medical Instrumen-
tation (1984). Recommended
Practice. AAMI.
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colaboracion, permita informar a los fabricantes, distribuidores, usuarios, ciu-
dadanos y organizaciones internacionales pertinentes de los peligros y de otros
aspectos relacionados con los dispositivos médicos.

Ademas, la OMS nos ofrece una lista de comprobaciones que analizamos a

continuacion.

4.1.1. Comprobacion 1

El fabricante debe:

e cumplir las recomendaciones relativas a la armonizaciéon mundial de los
requisitos y procedimientos reglamentarios,

e realizar pruebas o ensayos clinicos que permitan fundamentar los supues-
tos beneficios del producto,

e cumplir los requisitos de etiquetado y embalaje.

4.1.2. Comprobacion 2

El importador/distribuidor debe:

e asegurar que el producto cumple los requisitos reglamentarios,
e evitar la publicidad engafiosa,

e mantener registros de distribucion,

e proporcionar asistencia técnica al usuario,

e cumplir con todas sus obligaciones de posventa.

4.1.3. Comprobacion 3

El usuario debe:

e procurarse capacitacion adecuada,

e vigilar en todo momento que los dispositivos sean seguros y funcionen
adecuadamente,

e asegurarse de calibrar y mantener los dispositivos con regularidad,

e intercambiar informacién y consultar los problemas,

e asegurarse de que la eliminacién de desechos es adecuada.

4.1.4. Comprobacion 4

La Administracién debe:

e garantizar su compromiso y apoyo,

e establecer mecanismos que permitan reconocer las normas nacionales e
internacionales y evaluar su cumplimiento,

e formular y aplicar politicas nacionales,

e garantizar la seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos,
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e asociarse a sistemas internacionales de alerta,
e crear un 6rgano regulador de los dispositivos médicos que se ocupe de:
— los criterios basicos de aceptacion: requisitos de seguridad y funciona-
miento, sistemas de control de la calidad, embalaje y etiquetado;
— el control de las importaciones,
- el control de la produccién local,
— el registro de distribuidores y productos,
- lavigilancia pos-comercializacion,
— la educacién del usuario,
- la formulacién de politicas claras en materia de donaciones,

- larevision periddica de politicas y normas.

4.2. La cadena de obligaciones en la tecnologia sanitaria

Obligaciones de dispositivos médicos

Responsable
para el producto

El fabricante |€¢——

!

El producto |(¢—— CE-Marking

!

El importador/ Representa el
distribuidor fabricante

!

El usuario <+

!

El paciente |€¢—

Usar y mantener
como previsto

El producto
seguro

Fuente: Camara de Comercio Alemana para Espafia

En la cadena de obligaciones en la tecnologia sanitaria nos encontramos con

los siguientes elementos:

e El fabricante
Es la persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacién, acondi-
cionamiento y etiquetado de un producto sanitario con vistas a la comer-
cializacién de éste en su propio nombre. Las obligaciones que se sefialan
para los fabricantes se aplicaran asimismo a la persona fisica o juridica que
monte, acondicione, trate, renueve totalmente y/o etiquete uno o varios
productos prefabricados y/o le asigne una finalidad como producto con
vistas a la comercializacién de éste en su propio nombre. Esto no se apli-

card a la persona que, sin ser fabricante, monte o adapte con arreglo a su

Fuente legal

Articulo 3 del Real Decreto
414/1996.
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finalidad prevista productos ya comercializados para un paciente determi-
nado.

¢ FEl producto sanitario

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo, uti-

lizado solo o en combinacién, incluidos programas informaticos y desti-

nados a:

- Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfer-
medad.

- Diagnostico, tratamiento, control, alivio o compensacion de una le-
sion.

- Investigacién, modificacién, sustitucién de la anatomia o proceso fi-
siolégico.

- Regulacion de la concepcion.

¢ Finalidad prevista
Se define la utilizacién a la que se destina un producto sanitario segin
las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las ins-
trucciones de utilizacién y/o material publicitario.

e Marcado CE

Los productos que cumplen todos los requisitos esenciales de las directi-
vas aplicables y que han sido objeto de los procedimientos pertinentes de
evaluacion de la conformidad ostentardn el marcado CE y pueden circular
libremente por el territorio comunitario.

A cada clase se le aplica un procedimiento de evaluacién de conformidad
con respecto a la declaracion CE de conformidad (anexo II) y a la declara-
cién a productos con una finalidad.

¢ Comercializacién y puesta en servicio
La comercializacion es la primera puesta a disposicién de un producto sa-
nitario para su distribucién y/o utilizacién en el mercado comunitario, ya
sea producto nuevo o no.
La puesta en servicio es la fase en la que un producto, que esta listo para ser
utilizado en el mercado comunitario con arreglo a su finalidad prevista, es
puesto a disposicion del usuario final por primera vez.

¢ Responsabilidades de los usuarios

Los productos sanitarios s6lo pueden ser fabricados, activados y utilizados
por personas que posean la respectiva formacién, conocimiento y expe-
riencia necesaria. Los productos sanitarios en combinacién, asi como los
que incluyan o asocien programas informaticos (software) o algan otro ac-
cesorio podran ser activados y utilizados tinicamente si se toma en cuenta
la finalidad del producto, asi como la seguridad del paciente, del emplea-
do, del usuario o de terceras personas.

El usuario de un producto sanitario tendra que cerciorarse antes de la utili-

zacién del mismo, de su funcionalidad, asi como de su buen estado. Tam-
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bién debera tomar en cuenta las instrucciones para su empleo adecuado y

las indicaciones de mantenimiento del producto.
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5. Empresas - Marcas

Como hemos mencionado anteriormente, la mayoria de las empresas de tec-
nologia sanitaria tienen pocos empleados. En muchos casos estas empresas
han sido puestas en marcha por un trabajador autbnomo, que empez6 su ne-
gocio o empresa con una idea innovadora basada en una idea de investiga-
cion surgida durante los estudios universitarios o una idea practica desarrolla-
da durante el trabajo efectuado en una gran empresa: ganando independencia
(outsourcing), apoyado por la empresa madre en forma de la independizacion
de un departamento de una empresa. Si la idea es exitosa en muchos casos las
grandes empresas la compran o incluso compran toda la empresa.

5.1. Los tres grandes consorcios

En Alemania las grandes empresas como Siemens (Draeger), GE, o Philips tie-
nen algunos miles de empleados, pero estos son solamente el 0,63% de todos
los empleados del sector.

Sin embargo, la situacién en volumen de ventas es diferente: los grandes ocu-
pan casi el 17% del volumen de ventas del sector porque un producto (CT,
MR, Rayos-X) es demasiado caro.

Existe atin un problema mayor, el de la concentracién del mercado y del po-
der en las manos de los tres consorcios mencionados: ellos compran empresas
prometedoras, partes de una empresa o forman cooperativas en forma de so-

cios para completar sus areas y evitar competencia:

Ejemplo
e En el mercado de ultrasonidos (Philips — Hewlett Packard, At..., GE—...).
e en el mercado de ventilacién y anestesia (Draeger — Siemens).

e en el mercado de diagnéstico: Siemens compré Diagnostic Products Corporation,
Bayer Health CareDiagnostics en el 2006 y Dade Behring en el 2007 para formar
Siemens Health Care Diagnostics. (Informe comercial Siemens 2008).

e En el 2000 Siemens encargd la empresa Shared Medical Systems (Healthcare IT); en
el 2005, CTI Molecular Imaging para formar con las empresas de diagnoéstico un po-
deroso consorcio en diagndstico basado en imagenes, de diagnoéstico de laboratorio
y ofrecer la tecnologia informatica clinica para conectar los diferentes 4reas a favor
de la gerencia.

El mercado internacional de imagineria suma un volumen de 20 mil millones
y Siemens llega con esta politica a un porcentaje del 17% del mercado de la
tecnologia médica con 15.000 empleados y 30.000 clientes en la posicion de
lider del mercado.
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Estas cifras son comprensibles si sabemos que la mayoria de negocios tratan del
diagnostico por imagen y terapia. Los siguientes productos que enumeramos
presentan unos precios elevados hasta millones de euros y de los que hay pocos

fabricantes en el mundo:

Accesorios y consumibles, angiografia, arcos en C y navegacion, electrofisio-
logia, fluoroscopia, imagen molecular, mamografia, oncologia, radiografia, re-
sonancia magnética, servicio atencion al cliente, soluciones clinicas IT y solu-

ciones e-Health, tomografia computerizada, ultrasonidos, urologia.

Un ejemplo del poder de los grandes consorcios es el contrato del Gobierno
de Madrid, en el 2009, para equipar siete nuevos hospitales y conectarlos por
una red informatica clinica. Siemens apuesta por que la integraciéon de los
sistemas de diagnostico de laboratorio (in-vitro), imagen (in-vivo) y sistemas
de tecnologias de la informacién ofrece una nueva generacion de cuidados al
paciente. Nace asi un nuevo concepto de diagnostico integrado, donde inno-
vacién tecnolégica y medicina van de la mano para disefiar sistemas destina-
dos a mejorar la eficiencia en el diagndstico, optimizar resultados y disminuir
costes en el tiempo. El objetivo es aportar una mejor informacién al personal
sanitario para tomar decisiones de manera mads rapida y segura, y ofrecer asi

un diagnoéstico mas preciso y precoz.

Al existir tan poderosos consorcios da la impresién de que no hay espacio para
el desarrollo de las empresas pequefias. Pero muchos productos sanitarios es-
tan desarrollados y fabricados por estas empresas y vendidos con la etiqueta de
los consorcios. Hay ejemplos practicos en los que, sobre un aparato, no existen
informaciones técnicas detalladas en la organizacién del consorcio sino que

es un secreto de la empresa pequefia.

5.2. Proceso de concentracion

Un ejemplo de concentraciéon del poder o negocio de un area es Drager Medi-
cal, una empresa de Drédger y Siemens, y uno de los fabricantes lideres mun-
diales de equipos médicos. La empresa ofrece productos, servicios y solucio-
nes integradas en todo el proceso del cuidado del paciente, desde urgencias,
preoperatorios, criticos, perinatales y domiciliarios. Siemens traspasé su exi-
toso departamento de ventilacioén y anestesia a Dréger.

Como divisién mas grande de Driagerwerk AG, Drager Medical AG & Co. KG
es una empresa en joint venture al 75/25 entre Dragerwerk AG y Siemens AG.

Drager Medical, cuyas oficinas principales estdn en Liibeck, Alemania, tiene
unos 6.000 empleados en todo el mundo, la mitad de los cuales trabajan en ser-
vicios y ventas al cliente. [+D y produccién se encuentran en Liibeck, Alema-
nia; Best, Paises Bajos; Telford, Pensilvania y Danvers, Massachussets, EEUU,

Podéis consultar el Informe
comercial Siemens 2008 en:
https://
Wwww.swe.siemens.com/
spain/internet.



https://www.swe.siemens.com/spain/internet
https://www.swe.siemens.com/spain/internet
https://www.swe.siemens.com/spain/internet
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asi como en Shanghai, China. La empresa tiene sucursales de ventas y servi-
cios en casi 50 paises y tiene representacion en mas de 190. (Informaciones de
pagina web de © Dréager Medical Hispania, S. A., 2008)



© FUOC » PID_00148025 25 Entorno y escenario de la tecnologia sanitaria

Resumen

En todos paises del mundo el sector "salud" representa un factor econémico
enorme. El namero de empleados de un hospital universitario se mide en rela-
cién con la cifra de camas y esto significa que algunos miles de personas traba-
jan en un hospital grande (mercado laboral). El "material consumido" durante
el servicio médico llega a mil millones de euros (mercado industrial).

Estos datos significan un mercado enorme de productos sanitarios. La produc-
ciébn econodmica solamente es posible si la oferta y la venta se dirigen a todo el
mundo. Con otras palabras: la orientacién del campo de la tecnologia sanitaria
es internacional. Alguien que se integre tiene que orientarse no nacionalmen-
te sino hacia Europa o América. Los paises de Asia, como China, representan
un reto enorme para los proximos afios como se puede observar en ferias in-

ternacionales del sector.
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