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RESUMEN EJECUTIVO

Este estudio analiza el limitado acceso a los dispositivos médicos modernos en Ecuador,
especialmente en los hospitales de Quito, donde la falta de equipos de ultima generacion
limita la calidad de la atencién y crea la necesidad de importaciones. Frente a esta situacion,
la investigacion propone un modelo de negocio orientado a la importacion y distribucion de
dispositivos médicos esenciales, con un enfoque sostenible e innovador basado en

herramientas gerenciales y analisis estratégico.

Se empled una metodologia cualitativa, descriptiva y aplicada. El analisis utiliz6 los modelos
PESTEL vy las cinco fuerzas de Porter para evaluar el entorno externo y la estructura
competitiva, considerando factores regulatorios, econdmicos y tecnologicos que inciden en
el abastecimiento local. Ademas, se aplico un cuestionario a servicios de salud en hospitales
publicos y privados de Quito, identificando necesidades insatisfechas y jerarquizando
equipos como analizadores hematologicos, microscopios clinicos y refrigeradores para

muestras bioldgicas.

El modelo de negocio, disefiado con el Business Model Canvas, se centra en la calidad, el
soporte técnico y la eficiencia logistica. Los resultados financieros proyectan un retorno de
inversion superior al 370% en cinco afios, con recuperacion del capital inicial en menos de

tres; indicador de viabilidad y sostenibilidad del proyecto.

En conclusion, mediante gestion estratégica y un modelo de negocio adecuado, una debilidad
del sistema de salud ecuatoriano puede transformarse en una oportunidad rentable de alto
valor agregado y responsabilidad social. Esta propuesta facilita el acceso tecnologico,

fomenta la innovacion y contribuye al desarrollo del sector salud en el pais.
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ABTRACT

This study analyzes the limited access to modern medical devices in Ecuador, especially in
Quito’s hospitals, where the lack of state-of-the-art equipment limits the quality of care and
creates the need for imports. In response to this situation, the research proposes a business
model focused on the import and distribution of essential medical devices, with a sustainable

and innovative approach based on management tools and strategic analysis.

A qualitative, descriptive, and applied methodology was employed. The analysis used the
PESTEL and Porter’s Five Forces models to evaluate the external environment and
competitive structure, considering regulatory, economic, and technological factors that
affect local procurement. Additionally, a questionnaire was administered to healthcare
services in public and private hospitals in Quito, identifying unmet needs and prioritizing
equipment such as hematology analyzers, clinical microscopes, and refrigerators for

biological samples.

The business model, designed using Business Model Canvas, focuses on quality, technical
support, and logistical efficiency. The financial projections indicate a return on investment
of over 370% in five years, with the initial capital recovered in less than three; this is an

indicator of the project’s viability and sustainability.

In conclusion, thru strategic management and an appropriate business model, a weakness in
the Ecuadorian healthcare system can be transformed into a profitable opportunity with high
added value and social responsibility. This proposal facilitates technological access, fosters

innovation, and contributes to the development of the health sector in the country
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1. INTRODUCCION

1.1. Definicion del problema

Ecuador, como mercado emergente en la region latinoamericana, ha experimentado un auge
econdmico. Esto se debe al crecimiento de la industria y la integracion de la tecnologia
(Banco Mundial, 2022). Sin embargo, ain enfrenta problemas importantes, como depender
de las exportaciones de materias primas y ser susceptible a los altibajos de la economia
mundial (FMI, 2023). Estas circunstancias restringen la inversion en areas clave, como la de

los dispositivos médicos, a pesar de la importancia que representan en el sector de la salud.

La demanda de dispositivos médicos en Ecuador ha aumentado por el crecimiento de la
poblacion y por el deseo de tener mejores servicios de salud. Por ejemplo, en el 2025 ocurri6
un aumento significativo en la asignacion presupuestaria de $4.918.686,75 en 2023 a
$6.105.228,00 2025 (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2023) para la adquisicion de
dispositivos médicos del Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM), un referente de la salud
ecuatoriana, lo que representa una necesidad y una oportunidad estratégica para conocer y

atender la demanda especifica de los dispositivos médicos.

La falta de acceso a dispositivos médicos modernos y con tecnologia de punta es un limitante
para el sistema de salud ecuatoriano. La falta de disponibilidad afecta la capacidad para
diagnosticar y brindar tratamientos eficientes a la poblacion. De acuerdo con investigaciones
recientes,Vaccaro Witt et al. (2023), han demostrado cémo este problema afecta
negativamente a los indicadores de salud. La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
(2023) comunico que la falta de dispositivos médicos basicos disminuye la capacidad de
respuesta en casos de emergencia de los hospitales en América Latina, incluido Ecuador. La
importacién y distribucion de dispositivos ayuda a fortalecer el sistema de salud. Sin
embargo, el éxito de este modelo de negocio depende de gestionar de manera estratégica los

factores econémicos, sociales y regulatorios del mercado ecuatoriano.

El objetivo general de la investigacion es desarrollar un plan de negocios que sirva como
base para la implementaciéon de una empresa eficiente, sostenible y especializada en

importacion y distribucion de dispositivos médicos en el mercado ecuatoriano.

1



Para lograr el objetivo general del plan se debe realizar lo siguiente:

e Analizar el ambiente macroecondmico, legal y competitivo del mercado ecuatoriano
de dispositivos médicos.

e Analizar la viabilidad del modelo de negocio de importacion y distribucion en el
mercado ecuatoriano.

e Desarrollar estrategias para optimizar la cadena de suministro, garantizar una entrada

y operacion que sea sostenible en el mercado de estudio.

1.2 Justificacion del Estudio

La motivacion principal de este proyecto es brindar una solucion a la falta de dispositivos
médicos actuales y de alta tecnologia en nuestro pais, ya que limitan la calidad y eficacia de
los servicios de salud. Elaborar un plan de negocios para una empresa dedicada a la
importacion y distribucion de dispositivos médicos permite mejorar la disponibilidad,
fortalecer el sistema de salud y satisfacer la creciente demanda del sector. Ademads, tener
¢éxito en esta area puede contribuir al desarrollo econdmico del pais y mejorar los indicadores

de salud en la poblacion ecuatoriana.

El objetivo general del proyecto es desarrollar un plan de negocios para establecer una
empresa importadora y distribuidora de dispositivos médicos en el mercado ecuatoriano. Esto
implica un estudio del mercado, estrategias de cadena de suministro, ,identificacion de
ventajas competitivas sostenibles. Esta propuesta se utilizard como una hoja de ruta para la
implementacion de la empresa, dese la parte financiera, operativos, y legal, para mejorar el

acceso a tecnologia médica de punta en el pais.

1.3 Metodologia

Los métodos que se van a aplicar en esta investigacion son: cualitativo, descriptivo y aplicado
debido a que el objetivo principal es comprender las situaciones en contextos particulares y
brindar nuevas ideas para poder aplicar (Hernandez, Fernandez; Baptista, 2014). Primero, se
va a realizar el analisis PESTEL para revisar los factores del entorno general que impactan

al sector, ya que este modelo ayuda a detectar las oportunidades y los riesgos externos



importantes para la estrategia (Johnson, Scholes; Whittington, 2009). A continuacién, se va
a emplear el modelo de las cinco fuerzas de Porter, una herramienta muy conocida para
valorar qué tan competitivo es un sector y como se mueve el mercado (Porter, 2008).
También, un analisis de mercado, esencial para entender a los consumidores, como se

comporta la demanda y qué lugar ocupan los competidores (Kotler; Keller, 2016).

Como parte del analisis de mercado, se va a aplicar encuestas estructuradas dirigidas a
profesionales del sector de la salud, especialmente a quienes intervienen en la adquisicion y
uso de dispositivos médicos dentro de hospitales tanto publicos como privados de Quito. El
proposito de dichas encuestas sera el de identificar las principales necesidades del sector, los
criterios que se tienen en cuenta para elegir proveedores y la opinion sobre los avances e
innovaciones en dispositivos médicos. La informacion recolectada ayudard a complementar
la informacion secundaria y fortalecer el diagnostico del entorno competitivo.
Para la muestra se va a emplear un muestreo no probabilistico intencionado, adecuado para
estudios descriptivos que necesitan informacion de personas expertas en el tema. En esta
ocasion, participaran profesionales de hospitales, responsables de compras institucionales,
elegidos por su experiencia y vinculacion con la gestion de dispositivos médicos. Esta
decision se justifica en que en la investigaciéon cualitativa lo que importa no es la
representatividad estadistica, sino la riqueza y relevancia de la informacién recogida

(Herndndez-Sampieri et al., 2014).

Para el andlisis de los datos se utilizaran métodos descriptivos y comparativos, los cuales
permitiran reconocer tendencias, coincidencias y divergencias entre las percepciones de los
encuestados y la informacion recabada de fuentes documentales. Ademas, se va a triangular
la informacion, comparando los resultados de las encuestas con estadisticas oficiales,
informes de mercado y articulos cientificos. Esto va a contribuir a fortalecer la validez del
estudio y respaldar con evidencia las estrategias propuestas en el plan de negocios.
Para el disefio del modelo de negocio se utilizara la metodologia Business Model CANVAS
planteada por Osterwalder y Pigneur (2010), esta herramienta se utilizard para elaborar una
propuesta que solucione el problema encontrado de falta de acceso a equipos médicos
actuales y fallas en el sistema de salud en Ecuador. Mediante la metodologia CANVAS se

identificaran los segmentos de clientes mas importantes (hospitales publicos y privados,



compradores, profesionales de la salud), también se van a definir los canales y actividades
para el ingreso y distribucion de tecnologia médica de punta. Adicional de podra identificar
fuentes de ingresos potenciales y realizar alianzas estratégicas con proveedores y
organizaciones para de esta manera garantizar la sostenibilidad y escalabilidad del modelo.
Finalmente, se va a elaborar el plan financiero y el plan operativo para determinar la
viabilidad técnica y econdmica del proyecto. Como mencionan Scarborough y Cornwall
(2015), estas herramientas son fundamentales para analizar la viabilidad y rentabilidad de un

proyecto empresarial y garantizar su sostenibilidad.

Esta metodologia combina el andlisis tedrico, la investigacion empirica y la evaluacion
estratégica para poder tener una vision completa del entorno de los dispositivos médicos en

Ecuador y asi establecer la base para el modelo de negocio propuesto.



2. ANALISIS DEL MERCADO ECUATORIANO

2.1 Anailisis del Entorno Politico (Factor P del PESTEL)

El anélisis comenzara aplicando la metodologia PESTEL, una herramienta estratégica que
ayuda a comprender el macroentorno en el que se desarrollan las empresas. De acuerdo con
lo que menciona Johnson, Scholes y Whittington (2009), esta metodologia se encarga de

evaluar los factores politicos, econémicos, sociales, tecnoldgicos, ecoldgicos y legales.

Esta herramienta permitira identificar y analizar los factores externos que pueden influir en
la viabilidad y el éxito del negocio. El analisis politico sera sobre la estabilidad del gobierno,
las politicas y las relaciones comerciales internacionales. El andlisis econdmico abarcara el
comportamiento del Producto Interno Bruto (PIB), la inflacion, el poder adquisitivo y las
tasas de interés. En el &mbito social, se analizara las tendencias demograficas, los estilos de
vida y la conciencia sobre la salud. En el factor tecnoldgico se basaréd en la innovacion en
dispositivos médicos, infraestructura digital y la aplicacion de nuevas tecnologias en la salud.
El factor ecoldgico va a considerar las normativas ambientales y la sostenibilidad en la
cadena de suministro. Finalmente, el andlisis legal analizara las leyes de importacion, las
regulaciones sanitarias establecidas por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) en Ecuador, y también las normativas laborales y fiscales.
Este andlisis permite tener una vision completa de las oportunidades y amenazas del entorno,

y asi establecer estrategias ajustadas a la realidad del pais.

2.1.1 [Inestabilidad institucional y gobernanza. El escenario politico de Ecuador es
variable debido a alta inestabilidad institucional, crisis de gobernabilidad, polarizacion
ideologica y una creciente infiltracion del crimen organizado. Esto afecta negativamente a la
seguridad juridica y a las inversiones, debido a que en el sector de la salud es fundamental
coordinar y mantener continuidad en la parte administrativa (La Hora, 2024). En el contexto
del presente estudio, esta inestabilidad incide negativamente en la importacion y distribucion
de dispositivos médicos, ya que genera incertidumbre normativa, demoras en procesos de
aprobacion y riesgo de cambios de manera inesperada en las politicas de contratacion publica

o regulacion sanitaria. Ademads, la percepcion de riesgo pais puede limitar el acceso a



financiamiento externo y también a alianzas comerciales internacionales, que son elementos
claves para el éxito de un modelo de negocio en este sector. Adicionalmente, los expertos en
politica mencionan que existen consecuencias negativas en las politicas sanitarias al existir
cambios frecuentes en la administracion, afectando la continuidad de las politicas sanitarias
(Inca Ruiz & Cevallos, 2023). Debido a que se dificulta la planificacion estratégica de
empresas que dependen de permisos, registros y certificaciones emitidas por entidades

estatales como el ARCSA.

2.1.2 Politicas de salud publica y prioridades estatales. El Plan de Desarrollo para el
Nuevo Ecuador 2024-2025, definido por el Ministerio de Salud Publica ha establecido el
proposito de fortalecer el sistema de salud y optimizar el acceso equitativo a los servicios de
salud. Esto comprende inversion en infraestructura de hospitales y equipos médicos, lo que
se convierte en una oportunidad para las compaifiias de importacion y distribucion de
dispositivos médicos (Secretaria Nacional de Planificaciéon, 2024). No obstante, la
implementacion efectiva de estas politicas se ve limitada por presupuestos del producto del
alto grado de deuda publica, la dependencia de los ingresos provenientes del petrdleo y las
presiones tributarias. Es incierta la habilidad del gobierno para mantener una politica de salud
expansiva, lo que supone un peligro operativo a medio plazo. Segun la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS, 2024), se establece que, aunque las politicas de salud publica
se han incrementado, la eficiencia en la asignacion de los recursos sigue siendo una

preocupacion en el pais debido a la crisis fiscal.

2.1.3 Marco institucional y regulatorio. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Supervision Sanitaria (ARCSA) es la institucion encargada de controlar la entrada y
comercializacion de dispositivos médicos en el pais. El marco regulatorio se ajusta a normas
internacionales, por ejemplo, la ISO 13485 y el sistema de Identificacion Unica del
Dispositivo (UDI), sin embargo, los procedimientos de registro y aprobacion son complejos,
largos y con precios altos. Esto es considerado como un obstaculo de entrada considerable,
particularmente para las pequefas y medianas empresas. Ademas, la falta de digitalizacion e
interaccion con diversas entidades como el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador
(SENAE), el Ministerio de Salud Publica (MSP) y el Ministerio de Produccion puede

provocar obstaculos e incertidumbre en las operaciones. La OPS (2024) menciona que paises



como Colombia y Per, han digitalizado los procedimientos, teniendo una ventaja
competitiva frente a Ecuador y convirtiendo su aplicacion en una oportunidad para mejorar

la condicidn en nuestro pais.

2.1.4 Actores politicos e incertidumbre institucional. La Asamblea Nacional tiene la
responsabilidad de supervisar la implementacion del presupuesto y tiene la facultad de
modificar marcos juridicos fundamentales, asi como de intervenir en entidades ejecutivas
que tienen jurisdiccion directa en materia de comercio, regulacion y control. Los cambios en
las autoridades, las modificaciones regulatorias imprevistas y las crisis politicas recurrentes
en el pais durante la tiltima década generan riesgos adicionales. Existen factores que influyen
en el rendimiento empresarial, tales como la autonomia en la aplicacion de regulaciones por
parte de los funcionarios publicos y la persistente percepcion de corrupcion (La Hora, 2024).
En este contexto, el informe de Inca Ruiz y Cevallos (2023) indica que el sistema de salud
de Ecuador ha experimentado dificultades debido a la falta de continuidad en la
implementaciéon de politicas, especialmente durante los periodos de transicion

gubernamental.

2.1.5 Comparacion regional. Segin la vision regional, Ecuador estd avanzando en la
actualizacion de las regulaciones sanitarias, pero todavia tiene atrasos que se comparan con
otros paises. Colombia y Pert han establecido plataformas digitales para la inscripcion
sanitaria, optimizando la eficacia normativa y disminuyendo los gastos de transaccion para
las companias. Ecuador progresa paulatinamente en la digitalizacion de sus procedimientos
regulatorios, lo que constituye una debilidad competitiva en cuanto a captar nuevos
participantes en el mercado (OPS, 2024). No obstante, las recientes acciones del gobierno de
Ecuador para incrementar la eficacia del sistema sanitario y la normativa podrian suponer

progresos a corto y mediano plazo (Secretaria Nacional de Planificacion, 2024).

2.1.6 Politica comercial internacional. Ecuador participa en convenios comerciales
multilaterales, como el Acuerdo Multipartes con la Unién Europea, que permite el acceso a
equipos médicos bajo condiciones de tarifas preferenciales. De acuerdo con la Asociacion
Europea de Libre Comercio (EFTA, 2020), la implementacién del pacto comercial con la
Unién Europea podria mejorar el acceso de Ecuador a tecnologias avanzadas en dispositivos
médicos, aunque solo si se preservan las condiciones estables en el contexto politico y
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comercial del pais. Ademas, forma parte de la Alianza del Pacifico, lo cual supone un
beneficio estratégico en cuanto a integracion regional. Estas condiciones generan un impacto
alto y positivo en el modelo de negocio propuesto, ya que permiten importar dispositivos
médicos con menor carga tributaria, ampliar el acceso a proveedores internacionales y

mejorar la competitividad mediante el uso de tecnologia de punta.

Los convenios internacionales son afectados por no existir un acuerdo comercial con México
y la incertidumbre de la politica exterior de Ecuador, que cambia con cada gobierno. Esto
representa una amenaza de urgencia media, ya que, requiere un seguimiento de las politicas

comerciales y mucha flexibilidad en la seleccion de proveedores.

Ademas, la apertura de mercados incrementa la competencia con empresas multinacionales,
obligando a las empresas ecuatorianas a crear ventajas competitivas, por ejemplo, pueden
ofrecer un mejor servicio técnico, logistica o la especializacion en areas tecnologicas. Esto

también es un impacto alto para la sostenibilidad del negocio en el mediano plazo.
2.2 Analisis del Entorno Econémico (Factor E del PESTEL)

2.2.1 Situacion economica general de Ecuador. Actualmente, Ecuador ha vivido un
desarrollo econdmico moderado, presenta cambios relacionados a la dependencia de los
ingresos provenientes del petroleo, que representa una porcion considerable del presupuesto
nacional. De acuerdo con el reporte elaborado por el Banco Central del Ecuador (BCE, 2024),
el pais ha estado expuesto a los ciclos de precios globales del petroleo, por lo que se genera
incertidumbre en las estimaciones econdmicas a largo plazo. La dependencia a un tnico
recurso natural incrementa la inestabilidad y los peligros vinculados a la economia del pais,
impactando la estabilidad tributaria y, por ende, la habilidad del gobierno para invertir en

sectores fundamentales como la salud publica.

Respecto al Producto Interno Bruto (PIB), Ecuador ha expandido de manera moderada en los
ultimos afios, sin embargo, todavia se enfrenta a retos significativos, por ejemplo, a la elevada
deuda publica, que excede el 60% del PIB (BCE, 2024). Este grado de deuda limita la
habilidad del gobierno para invertir en nuevos proyectos de infraestructura, salud y otros

sectores que son prioridad. Para las compafiias que trabajan en el sector de dispositivos



médicos, el panorama econdmico global representa un peligro debido a la falta de habilidad

del gobierno para realizar inversiones publicas sustentables.

2.2.2 Inflacion y tipo de cambio. La inflacion es otro elemento crucial para la situacion
econémica del Ecuador. En 2023, el indice de Precios al Consumidor (IPC) representa una
ligera ralentizacion respecto a afios previos, sin embargo, la inflacion continta siendo una
inquietud, particularmente en bienes de consumo esencial. El indice de inflacion interanual
se situd en el 4.1% en 2023, impactando los costos de operacion de las compaiias y

disminuyendo la capacidad de compra de los consumidores (BCE, 2024).

El do6lar, la moneda oficial de Ecuador, desempefia un rol esencial en la estabilidad financiera.
La solidez del dolar de Estados Unidos ha favorecido la economia de Ecuador al prevenir la
depreciacion de la divisa local. No obstante, la valoraciéon o depreciacion del dolar en
comparacion con otras divisas puede impactar en los gastos de importacion de dispositivos
médicos. Las variaciones en la tasa de cambio pueden impactar en las importaciones de
tecnologia médica y en los margenes de ganancia de las compaiiias que se apoyan en

dispositivos y productos importados (La Hora, 2024).

2.2.3 Niveles de inversion y sectores econémicos. La inversion extranjera directa (IED) es
un indice relevante para valorar la capacidad de expansion de los sectores econdmicos de
Ecuador, incluyendo aquellos vinculados a la salud. En el afio 2023, Ecuador registro un leve
avance en la captacion de IED, recibi6 entre USD 266 y USD 380 millones en IED durante
2023, representando una disminucion de entre 56% y 70% respecto a 2022 en areas como la
mineria y la infraestructura (Ministerio de Economia y Finanzas de Ecuador, 2023), mientras
que el sector de la salud continta siendo uno de los mas perjudicados por la IED,

principalmente a causa de las incertidumbres politicas y econdmicas del pais.

Respecto al sector de dispositivos médicos, la necesidad de tecnologia de vanguardia se
evidencia por el envejecimiento de la poblacion y el aumento de enfermedades cronicas,
creando asi oportunidades comerciales. Sin embargo, la habilidad del pais para invertir en el
sector sanitario continua siendo restringida debido a la presion fiscal. De acuerdo con el Plan
de Desarrollo para el Nuevo Ecuador 2024-2025 (Secretaria Nacional de Planificacion,

2024), la distribucién de fondos para la adquisicion de equipos médicos de tecnologia
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avanzada se basa en la disponibilidad de los recursos, los cuales estdn muy relacionados con

las variaciones en los ingresos del estado.

2.2.4 Poder adquisitivo y accesibilidad al mercado. El poder de compra de los
consumidores de Ecuador es un elemento esencial que afecta la demanda de productos
sanitarios, incluyendo los dispositivos médicos. Aunque el ingreso per capita se ha
incrementado en los ultimos afios, la desigualdad sigue siendo un reto representativo. Segun
el informe del Banco Mundial (2023), continua la brecha entre ricos y pobres en a lo largo
de tiempo, limitando el acceso de manera equitativa a servicios de salud de calidad, por lo

tanto, a dispositivos médicos.

El sector de la salud privada, que abarca clinicas y hospitales privados, es el mayor
consumidor de dispositivos médicos de alta gama. Estos centros estan dispuestos a invertir
por equipos médicos de vanguardia, siempre que sean capaces de conseguir financiacién o
que las politicas de Salud Publica promuevan la adquisicion de estos dispositivos. No
obstante, precios elevados y los gastos operacionales de las importaciones impactan a las
pequeias y medianas empresas, quienes se encuentran con restricciones para adquirir los
productos mas innovadores y competitivos del mercado (Organizacion Mundial de la Salud,

2023)

2.2.5 [Impacto de politicas fiscales y monetarias. Las politicas impositivas estatales (IVA,
aranceles) impactan en el precio final de los bienes importados, como los dispositivos
médicos. Segin el Ministerio de Economia y Finanzas (2023), el sistema tributario
ecuatoriano es complejo y en ocasiones se convierte en barreras para las empresas que
dependen de bienes importados. Los aranceles para equipos médicos fluctuan, generando
incertidumbre para las empresas que no saben qué esperar en el futuro en cuanto a politicas

fiscales gubernamentales.

Ademas, las politicas de monetizacion del gobierno ecuatoriano influyen indirectamente en
la inflacion y en los costos operativos de las empresas del sector. La rigidez monetaria por
estar dolarizado limita las politicas que puede implementar el gobierno para combatir la

inflacion o para estimular la economia (La Hora, 2024).
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2.3 Analisis del Entorno Social (Factor S del PESTEL)

2.3.1 Demografia y envejecimiento de la poblacion. La estructura demografica es una de
las influencias sociales mas importantes en la industria de dispositivos médicos. El INEC
proporciona evidencia de que “Dentro de la piramide poblacional, el pais comienza a
acercarse a una estructura rectangular a medida que la poblacion de 60 afios y mas aumenta
y las menores de 15 afios disminuyen” (INEC, 2024). En cuanto a la demanda, el
envejecimiento gradual de la poblacion ecuatoriana durante varios afios ha llevado a una
mayor demanda de dispositivos médicos para diagnosticar y tratar enfermedades cronicas
asociadas a la vejez, por ejemplo, enfermedades cardiovasculares, diabetes y enfermedades

del sistema musculo esquelético.

Adicional, el envejecimiento de la poblacion estd directamente relacionado con una mayor
prevalencia de Enfermedades No Transmisibles (ENT), que requieren el uso de tecnologia
médica avanzada para su diagnostico y tratamiento. Esto representa una oportunidad
significativa para las empresas importadoras y distribuidoras de dispositivos médicos, que
pueden ofrecer soluciones especializadas para estos grupos etarios (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2023). Sin embargo, también es necesario considerar que el acceso
a estos dispositivos en las zonas rurales es limitado debido a las condiciones econémicas y

geograficas.

De igual manera, el envejecimiento de la poblacion esta relacionado con una mayor
proporcion de enfermedades no transmisibles. Para tratar estas enfermedades es necesaria
una tecnologia médica avanzada para medicacion y tratamiento. Por lo tanto, las empresas
importadoras y distribuidoras de dispositivos médicos estaran en frente una oportunidad muy
importante. Estas empresas pueden implementar soluciones especializadas para los
segmentos anteriores, teniendo en cuenta que alrededor del 20% del Ecuador no tiene
contacto con medicina moderna (Organizacion Panamericana de la Salud, 2023)

especialmente las zonas rurales y de dificil acceso.

2.3.2 Brechas en el acceso a la salud y desigualdad. A pesar de que en los ultimos afios
se ha mejorado la cobertura de la salud publica ecuatoriana, actualmente existen

desigualdades representativas en el acceso a la asistencia médica. La Organizacion
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Panamericana de la Salud Publica reporta que, en el ano 2023, existe una distribucion no
igualitaria de los servicios médicos entre zonas urbanas y rurales y esto representa una
problematica que necesita atencion. Las personas en areas rurales o de dificil acceso a
menudo carecen de los recursos para acceder a tecnologia médica avanzada o a dispositivos
que son necesarios para diagndsticos tempranos y tratamiento de enfermedades. La brecha
en el acceso a la salud también estd vinculada con la desigualdad econdémica, ya que la
mayoria de los hospitales publicos, a pesar de recibir financiamiento del Estado, atin no

cuentan con equipos médicos suficientes ni actualizados.

En esta situacion, las empresas que distribuyen dispositivos médicos deben trabajar en un
entorno donde las necesidades del cliente se extienden de manera irregular. En las ciudades,
las personas pueden comprar mas y querer mejores dispositivos de salud, pero en el campo,

no hay suficiente acceso, lo que impide que el mercado prospere.

2.3.3 Cambios en la cultura de salud y bienestar. En los ultimos afios, en el Ecuador ha
aumentado la conciencia sobre la salud y el bienestar; por ejemplo, se han realizado campafias
educativas cambiando la mentalidad de la poblacion, que busca prevenir enfermedades en
lugar de solo brindarles tratamiento. Las nuevas generaciones estdn mas interesadas en
habitos saludables y en la prevencion de enfermedades, lo que estd impulsando la demanda
de productos médicos preventivos, como dispositivos de monitoreo de la salud, equipos de

diagnostico de enfermedades cronicas y tecnologias para mejorar la calidad de vida.

2.3.4 Aceptacion tecnologica y barreras culturales. Hoy en dia, la poblacion esta cada vez
mas preocupada por el autocuidado y la prevencion de enfermedades, lo que estd generando
una demanda por tecnologias médicas que permitan un mejor monitoreo de la salud. Sin
embargo, no puede escalar debido a serios desafios, por ejemplo, obstaculos culturales,
educativos y emocionales que impiden que se utilicen y adopten tecnologias médicas que
salvan vidas. En areas rurales existe poca confianza en la tecnologia de la salud debido al
conocimiento limitado sobre su proceso y soporte (Organizacion Mundial de la Salud [OMS],
2023). La falta de preparacion tecnoldgica son los principales impedimentos que aun
previenen una expansion en el uso de nuevos dispositivos médicos. Adicionalmente, la
resistencia al cambio y la subutilizacion de los recursos existentes disminuye su influencia
en la calidad de la provision de servicios de salud (Organizacion Panamericana de la Salud
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[OPS], 2021). Ademas, si los trabajadores de salud no estan bien capacitados, el equipo no
sera utilizado, lo que impacta en la eficiencia del cuidado de la salud (Ministerio de Salud

Pablica [MSP], 2022).

Varias escuelas coinciden en que la educacion en salud es necesaria para permitir a los
usuarios aprovechar al maximo las innovaciones tecnologicas. La OPS (2021) también
enfatiza que medidas como la capacitacion técnica y el apoyo continuo brindan confianza a
los trabajadores de salud y ayudan a integrar nuevas plataformas digitales y equipos médicos
en el campo. Al igual que la Comision Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL)
(2022) subraya, la apropiacion de la tecnologia aumenta cuando hay mecanismos adecuados

para respaldar, actualizar y protocolizar a los profesionales de la salud.

Por el contrario, las creencias de los pacientes sobre la seguridad y conveniencia de estas
tecnologias también pueden influir en el acceso a ellas. Cuando se cumplen estos criterios,
se puede lograr una aceptacion mucho mayor de dispositivos médicos, lo que conduce a una
mejor salud (OMS, 2020). En este sentido, se entiende que los distribuidores deben
incorporar capacitacion y consultoria posventa en su oferta comercial para una adopcion

adecuada y sostenible a largo plazo (MSP, 2022).

Ademas, la baja alfabetizacion tecnolédgica por parte del personal de salud en Ecuador reduce
el costo de oportunidad asociado con las limitaciones de capacidad. La educacidon continua
de los trabajadores de salud y el apoyo de seguimiento para el usuario final son cruciales para
maximizar la contribucion de los dispositivos médicos al bienestar de la poblacion de un pais

(Instituto Nacional de Estadistica y Censo [INEC], 2023).

2.3.5 Expectativas sociales en relacion con la salud publica. En el contexto de la creciente
demanda social de servicios de salud en Ecuador, la constitucion garantiza que la atencion
médica sea gratuita para enfermedades graves, lo que genera una constante necesidad de
equipos médicos avanzados. Sin embargo, la percepcion de las personas sobre la calidad de
la atencién médica publica estd condicionada por la falta de dispositivos y la saturacion de
pacientes en los centros de salud. Frente a esta situacion, los hospitales privados y los

médicos de las grandes ciudades estan interesados en ofrecer tecnologia médica avanzada, lo
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que representa una valiosa oportunidad comercial para los proveedores de equipos médicos

(Ministerio de Salud Publica, 2024).

Es importante considerar que, en los ultimos afios, han surgido proyectos de telesalud y la
digitalizacion del sector sanitario. Estas medidas son en respuesta a la necesidad de hacer
accesibles a los servicios médicos con eficiencia y alta calidad, generando espacios para las
empresas que puedan ofrecer herramientas para monitoreo remoto o para diagnostico a

distancia (Rivas et al., 2025).

2.4. Analisis del Entorno Tecnologico (Factor T del PESTEL)

2.4.1. Innovaciones tecnologicas en dispositivos médicos. Las nuevas innovaciones
tecnologicas permiten obtener diagndsticos precisos y por ende tomar decisiones de
tratamiento mas acertadas, y mayor acceso a la atencion médica (Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), 2023). Cada vez mas personas estan recurriendo a productos médicos
inteligentes que pueden usar en sus propios hogares para mantener un control sobre su
salud. Dispositivos como monitores de presion arterial, glucometros con cable y monitores
continuos de glucosa se utilizan tanto en entornos hospitalarios como en la vida personal.
Esta tendencia representa una gran oportunidad para las industrias establecidas en Ecuador,
ya que el mercado de dispositivos médicos avanzados de alta tecnologia esta en aumento

(Ministerio de Salud Publica, 2023).

2.4.2. Avances en digitalizacion de la salud. Ecuador estad avanzando con la digitalizacién
del sector de salud, pero todavia existe la necesidad de continuar avanzando. El gobierno
de Ecuador, en conjunto con ONG internacionales, ha trabajado para establecer programas
de telemedicina y registros electronicos de salud. El objetivo es utilizar estos programas
para mejorar el sistema de salud mediante la creacion de acceso adecuado y respuestas mas
rapidas en la prestacion de servicios de salud, particularmente en las 4reas mas remotas del
pais (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2023).Sin embargo, incluso en las areas
remotas donde existen barreras tecnologicas, la expansion del acceso a internet y la mayor
prevalencia de teléfonos modviles estan impulsando la integracion de las TIC en los sistemas
de salud. Cada afo, existe un mayor numero de empresas que se introducen al mercado

dispositivos médicos conectados a internet. El nuevo patréon de préctica incluye, por
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ejemplo, el uso de equipos de diagndstico conectados con sistemas de telemedicina en
entornos mas normalizados, como la consulta virtual y la discusiéon en una comunidad

remota con el apoyo de especialistas (Organizacion Panamericana de la Salud, 2023).

2.4.3. Regulacion y estindares tecnologicos. En Ecuador, las normativas que rigen la
entrada y venta de equipos médicos son cruciales para asegurar que estos sean seguros y de
buena calidad. La ARCSA, o Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria, se ocupa de supervisar estos aparatos, verificando que cumplan con las normas

globales mediante un proceso de homologacion.

En los ultimos anos, ARCSA ha ido implementando reglas mas rigurosas en cuanto a las
certificaciones tecnologicas y la proteccion de los equipos médicos. Esto ha generado un
obstaculo mayor para los nuevos negocios, aunque también garantiza que los articulos
importados posean una calidad elevada y se correspondan con el progreso global en la
tecnologia médica. La adopcion de criterios globales como la ISO 13485 y la regulacion UDI
(Identificacién Unica de Dispositivo), que avala el rastreo de los productos médicos, es un

avance positivo en la supervision del mercado (ARCSA, 2023).

2.4.4. Conectividad y acceso a internet. El acceso a internet es fundamental para el
desarrollo tecnoldgico en el campo médico en Ecuador. Existen varias diferencias en los
niveles de conectividad tanto rurales como urbanos. Por ejemplo, en 2020, solo el 27% de
los hogares rurales tenian acceso a internet, mientras que este porcentaje aument6 al 67%

para dreas urbanas y casi urbanas (INEC, 2020).

En las ciudades, los hospitales y clinicas privadas cuentan con mas recursos para implementar
la telemedicina y otras herramientas digitales. Sin embargo, en las areas rurales donde la
conexion a internet es deficiente y las instalaciones menos desarrolladas, las empresas

enfrentan muchos obstaculos al intentar adoptar nuevas tecnologias.

La perspectiva de TI y comunicacion: el hogar inteligente conectado esta encontrando su
lugar en el espacio de la salud debido al impacto del Internet de las Cosas (lo7) y la
inteligencia artificial (/4). Los dispositivos médicos loT permiten la monitorizacion continua

del estado de salud para un mejor cuidado y diagnéstico a distancia. La penetracion de
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internet de alta velocidad en Ecuador permitiria nuevas oportunidades para incorporar estas

tecnologias en la atencion médica (BCE, 2024).

2.4.5. Investigacion y desarrollo (I+D). En Ecuador, la apuesta por la Investigacion y
Desarrollo (I+D) en el ambito de los equipos médicos no alcanza las medidas de naciones
mas avanzadas. Un claro ejemplo es la inversion total del pais en I+D que, conforme a los
datos de las Estadisticas de Actividades de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (ACTI) del
Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC), sigue siendo baja si se compara con
economias de mayor calado tecnoldgico (INEC, 2022). No obstante, este panorama abre un
abanico de posibilidades para las empresas extranjeras y las importadoras de tecnologia
médica de vanguardia en el pais. Debido a la escasa inversion local en [+D, muchas empresas
del territorio sacan partido de la transferencia tecnoldgica y de colaboraciones clave con
proveedores internacionales de equipos médicos. Esto les facilita el acceso a las ultimas
novedades del sector sin tener que invertir directamente en procesos de investigacion y

desarrollo que resultan muy caros.

Por otro lado, muestra un cambio en el &mbito universitario, priorizando la investigacion en
tecnologias sanitarias. Esto podria ser de gran ayuda para las compaiiias del sector, ya sea
mediante proyectos de investigacion conjuntos o preparando profesionales expertos en

equipos médicos (Ministerio de Salud Publica, 2023).

2.5. Analisis del Entorno Ecolégico (Factor E del PESTEL)

2.5.1. Regulacion ambiental y normativas ecologicas. En Ecuador, existen leyes
ambientales que buscan hacer los negocios sostenibles y no dafiar el medio ambiente. Su
Constitucion reconoce los Derechos de la Naturaleza para existir y regenerarse, por lo que la
economia debe ajustarse a los limites definidos por la naturaleza. En términos concretos, las
normas adoptadas por el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicién Ecologica (MAATE)
regulan la gestion de residuos, la contaminacion del aire y los procesos de fabricacion
susceptibles de tener un impacto adverso en el medio ambiente (Ministerio del Ambiente,

2024).
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La importacion de dispositivos médicos, especialmente los equipos con elementos
electrénicos o materiales peligrosos (incluyendo mercurio, plomo o metales pesados), esta
controlada para evitar efectos negativos en el medio ambiente. Las empresas que importan y
distribuyen estos dispositivos también deben asegurarse de seguir las regulaciones de
reciclaje y gestion de residuos peligrosos para reducir la huella ambiental general de su
producto a lo largo de su ciclo de vida. Los estandares internacionales como los sistemas de
gestion ambiental ISO 14001 también se integran con las practicas locales para minimizar

las huellas ecologicas (ISO, 2023).

2.5.2. Manejo de residuos médicos y reciclaje. Uno de los mayores desafios del sector de
dispositivos médicos es, sin duda, el relacionado con los desechos generados por los equipos.
Varios de los dispositivos médicos, especialmente aquellos equipados con baterias o
componentes eléctricos, producen desechos que son mas complejos de eliminar que los
desechos orgénicos estdndar. Si no se gestionan, los desechos pueden generar grandes
inconvenientes en el medio ambiente, como lo indican investigaciones de los desechos
electronicos en el sector de la salud los mismos que causan preocupaciones ambientales

(Chen et al., 2023).

Este problema también ha sido abordado directamente mediante la regulacion de Ecuador
sobre los desechos hospitalarios. Especificamente, la ley del Ministerio de Salud Publica
(MSP) ofrece una ley que establece que las instituciones de salud publica y privadas son
responsables de asegurar una adecuada disposicion de los desechos. Las empresas pueden
aprovechar esta obligacion legal como una oportunidad de negocio para proponer soluciones
innovadoras para el reciclaje, produciendo asi productos mas amigables con el medio
ambiente que tengan un menor impacto ecologico. Esto puede ir desde productos mas faciles
de reciclar, con materiales mas sostenibles, y una creciente presencia en el mercado que
recompensa el uso de objetos refinados y aquellos con un ciclo de vida extendido (Ministerio

de Salud Publica del Ecuador, 2018).

Ademas, el reciclaje de equipos médicos también contribuye a promover la sostenibilidad
debido a las iniciativas mundiales. Por ejemplo, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
ha publicado un conjunto de recomendaciones sobre coémo abordar el problema de los
dispositivos médicos desde la perspectiva ambiental, incluido el manejo adecuado de las
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maquinas que ya no se utilizan y el analisis exhaustivo de la huella ecoldgica asociada con la
tecnologia médica utilizada para las empresas dispuestas a alinear sus politicas con las

plataformas de sostenibilidad globales, siendo una iniciativa bastante esencial (OMS, 2023).

Tendencias en sostenibilidad y responsabilidad social empresarial. Tedisel Medical (2025)
sefiala que la conciencia ambiental estd creando una creciente preocupacion ecoldgica en
todas las industrias, incluidas las de dispositivos médicos. Asi cada vez mds pacientes y

médicos buscan opciones asequibles y amigables con el planeta.

Las companias que importan y distribuyen dispositivos médicos en Ecuador tienen la
oportunidad de aprovechar estas tendencias mediante la implementacion de practicas
sostenibles en la fabricacion y distribucion de dichos dispositivos. Por ejemplo, la aplicacion
de envases de productos biodegradables y a la minimizacién de la huella de carbono a lo
largo de toda la cadena de suministro, incluidas las operaciones comerciales. La razén final
es que la imagen de marca de la empresa puede mejorar y atraer a clientes interesados en la
sostenibilidad, especialmente en una situacion donde la preocupacion ambiental es alta

(Aguilar et al., 2022).

2.5.3. Efectos del cambio climdtico en la salud publica. El calentamiento global es un
problema ambiental de gran relevancia que afecta la salud de la poblacidon ecuatoriana. Los
eventos climaticos extremos, como las lluvias intensas y la escasez de agua, aumentan su
efecto en el bienestar de la poblacioén, promoviendo una creciente necesidad de dispositivos
destinados a la atencion medica de emergencia (OPS, 2021). Algunas enfermedades
relacionadas con el agua, incluidas la diarrea y los problemas respiratorios, podrian presentar
una mayor incidencia como consecuencia del cambio climatico. Esto implicaria la necesidad
de contar con un mayor nimero de herramientas médicas para diagnosticar y tratar dichas
condiciones. La disponibilidad de estos recursos y equipos sanitarios es fundamental para
estar preparados y responder adecuadamente ante cualquier eventualidad, tal como se

establece en los proyectos nacionales (Secretaria de Gestion de Riesgos, 2018).

El estrés causado por temperaturas muy altas o bajas puede tener un impacto negativo en la
salud cardiovascular y respiratoria de las personas, por lo que es necesario contar con

dispositivos médicos de diagndstico y tratamiento. Por lo tanto, las empresas dedicadas a la
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importacion de dispositivos médicos deben estar preparadas para ofrecer soluciones que
mitiguen los efectos del cambio climatico en la salud, segun lo indicado por el Ministerio del

Ambiente en 2023.

2.5.4. Tendencias globales en sostenibilidad de la industria médica. A nivel mundial, la
industria de dispositivos médicos se ve cada vez mas influenciada por la tendencia hacia la
sostenibilidad y la economia circular. Grandes corporaciones multinacionales que operan en
Ecuador y en todo el planeta estdn adoptando esta perspectiva (EY, 2025). Esta tendencia
impulsa activamente el disefio ambientalmente amigable, la disminuciéon de desperdicios y
la produccién de productos més resistentes y reciclables, un enfoque que se aplica a lo largo
de todo el ciclo de vida del producto (Xtalks, 2025; Zamann Pharma, 2025). Ademas, se
estan poniendo en marcha y priorizando tecnologias para mejorar la eficiencia energética de
los dispositivos médicos, lo que genera un impacto positivo considerable en la reduccion de

la huella ambiental del sector (Pedistat, 2025).

Este movimiento mundial hacia la sostenibilidad estd siendo guiado por esfuerzos
internacionales, como los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de la ONU, que abarcan
el compromiso del sector salud para minimizar su huella ambiental. Las empresas en Ecuador
cuentan con la oportunidad de ajustarse a estos objetivos para potenciar su competitividad y

sostenibilidad en el mercado (Pedistat, 2025).

2.6. Analisis del Entorno Legal (Factor L del PESTEL)

2.6.1. Marco regulatorio para dispositivos médicos en Ecuador. De acuerdo con el articulo
184 de la Ley Organica de Salud (2006), los productos médicos son autorizados y
supervisados antes de ser comercializados. Las compaifiias necesitan un registro sanitario para
sus dispositivos médicos. Adicionalmente, la Ley de Salud Publica establece claramente que
deben garantizar que los productos médicos sean seguros, resguardando de este modo la salud
de la poblacién y promoviendo la seguridad en los productos disponibles en el mercado

nacional.

En Ecuador, la importacion y venta de equipos médicos estan controladas, por la Agencia

Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). La misma que verifica
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que los dispositivos sean seguros, funcionen correctamente y respeten las leyes locales e
internacionales. Las regulaciones ecuatorianas son estrictas con el registro de articulos, la
validacion de la calidad y la supervision de la seguridad de la salud de los equipos médicos

(ARCSA, 2023).

2.6.2. Propiedad intelectual y patentes. Para las empresas que importan y venden productos
médicos, la proteccion intelectual es fundamental. La Ley de Propiedad Intelectual de 2022
ampara la propiedad intelectual de los equipos médicos, garantizando los derechos de los
creadores y fabricantes. Esta ley les permite patentar, registrar marcas comerciales y disefios

industriales.

El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) realiza vigilancia en las fronteras para
incautar bienes que vulneren los derechos de propiedad intelectual. Por ejemplo, los informes
del SENAE indican que “incautacion de mercancia no declarada y productos que vulneran la
propiedad intelectual," resaltando la importancia que las autoridades dan a estas infracciones
(SENAE, 2021). Por lo tanto, las empresas que se dedican a importar deben asegurarse de
que los equipos médicos no vulneren una patente preexistente y deben mantenerse

informadas sobre las infracciones que pueden cometerse.

Ademas, Ecuador forma parte del Tratado de Cooperacion en Patentes (PCT), por lo que
tiene una mejor defensa en patentes y los tramites internacionales son mas rapidos. Esto es
un beneficio para las empresas ecuatorianas que buscan vender productos de salud
importados frente a empresas extranjeras con un alto conocimiento de propiedad intelectual
(OMPI, 2025). La inclusion en el PCT hace mas facil gestionar en varios paises, brindando
un sistema mas eficaz para las empresas que innovan y mejora el acceso a tecnologias

patentadas.

La violacion de patentes en la industria de equipos médicos trasciende mas alla de lo
econoémico, y se convierte en un problema de salud publica, especialmente, cuando los
productos falsificados ponen en peligro la salud de los pacientes y perjudicar la imagen de
las marcas que se venden en Ecuador. Estas copias ilegales a menudo no cumplen con los
estrictos controles de calidad y seguridad necesarios, lo que se convierte en una amenaza

para los pacientes. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
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(ARCSA) es la autoridad principal en Ecuador, y su Regulaciéon Técnica Sanitaria para
Equipos Médicos de Uso Humano (Articulo 4) menciona que: "para fabricar, importar,
vender o distribuir equipos médicos, se cuente con el registro sanitario correspondiente”
(ARCSA, 2017). Este registro es la forma de asegurar que el producto cumple con los niveles

de calidad y seguridad requeridos.

La presencia de equipos médicos falsificados o que infringen patentes, sin registro sanitario
ni control de calidad, son un riesgo de tratamiento ineficaz o letal para los pacientes a
tratamientos ineficaces o letales, asi también afecta de manera negativa la confianza en el
sistema de salud y dana la imagen de las marcas legitimas. La Ley Orgénica de Salud (Arts.
140y 259) fortalece la disposicion al prohibir la importacién y comercializacion de productos
que no cuenten con notificacion o registro sanitario previo, catalogando esta infraccion como

"muy grave" (Ley Organica de Salud, Republica del Ecuador, 2006, Arts. 140 y 259).

2.6.3. Legislacion sobre comercio y aduanas. En Ecuador, las normativas aduaneras tienen
una repercusion importante en la importacion de equipos médicos. La Ley de Comercio
Exterior (2022) establece los procedimientos y requisitos para importar bienes, incluidos los
equipos médicos. En este contexto, las empresas importadoras deben observar las reglas
sobre clasificacion arancelaria, derechos de aduana, exenciones fiscales y procedimientos

aduaneros.

Los equipos médicos son sometidos a revisiones sanitarias y aduaneras al momento de
ingresar al pais. Las empresas deben llevar toda la documentacion técnica que requieren estas
regulaciones de acuerdo con la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) o los servicios de aduanas (SENAE, 2023). Ademaés, las normativas
controlan el etiquetado de los productos, requiriendo datos exactos sobre su uso, posibles
peligros y condiciones, para prevenir la venta de articulos dafiados o con etiquetas

incorrectas.

Por otro lado, el Tratado de Libre Comercio (TLC) que Ecuador tiene con distintos paises,
como los miembros de la Alianza del Pacifico, simplificaria el acceso a estos dispositivos,
disminuyendo los impuestos y acelerando los procesos comerciales entre los paises. Sin

embargo, la competencia en el mercado podria crecer debido a esta mayor apertura,
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obligando a las empresas ecuatorianas a prepararse para un ambiente mas competitivo.

(Ministerio de Comercio Exterior, 2023).

2.6.4. Normativas laborales y condiciones de trabajo. El marco legal también incluye las
leyes laborales que afectan a las empresas distribuidoras de equipos médicos. En Ecuador,
el marco legal laboral que regula las relaciones entre empleadores y trabajadores, desde las
condiciones de trabajo hasta los salarios, la seguridad social y los derechos laborales, esta
establecido (Ministerio del Trabajo, 2023). Las empresas importadoras y distribuidoras
deben cumplir con las leyes laborales para evitar sanciones y garantizar un ambiente seguro

y justo para sus empleados.

Las leyes laborales en Ecuador, sobre todo el Codigo del Trabajo, fijan los privilegios de los
empleados, abarcando la proteccion en cuanto a la seguridad y la salud en el trabajo (Codigo
del Trabajo, Art. 42 numeral 1; Art. 434). Esto cobra gran importancia en el sector de aparatos
médicos, ya que los trabajadores podrian estar en contacto con componentes peligrosos o
equipos concretos (Reglamento de Seguridad y Salud en el Trabajo, que se basa en la
Decision 584 de la CAN, Titulo III). Seguir estas normas al pie de la letra no solo asegura un
ambiente laboral seguro segun la ley, sino que también es clave para la imagen de la empresa
y un elemento importante para las ganas y el buen desempefio de los empleados (OIT, 2025;

OIT, 2019).

2.6.5. Proteccion de los consumidores y responsabilidad civil. En Ecuador, la normativa
de Proteccion al Consumidor del afio 2014 tiene como objetivo proteger los derechos de los
consumidores y garantizar que reciban productos de calidad. En lo que respecta a dispositivos
médicos, esta ley busca que los articulos que se venden no tengan fallas y sirvan para lo que
realmente fueron creados, resguardando asi a los usuarios finales. Aquellas empresas que no
respeten las normas de seguridad podrian ser demandadas o recibir castigos por parte del
gobierno. Aparte, la ley sobre la Responsabilidad por Perjuicios a la Salud Publica senala
las repercusiones para los que venden productos de salud que dafien a los clientes por defectos
en los equipos. Las empresas deben adoptar practicas de aseguramiento de la calidad, cumplir
con las leyes y evitar acciones legales que perjudiquen su imagen y su permanencia en el

negocio (Defensoria del Pueblo, 2023).

22



2.7 Analisis de las 5 fuerzas de Porter

El modelo de las cinco fuerzas de Michael Porter (1979) es una herramienta util para
comprender la formacion de fuerzas competitivas dentro de un mercado. Se encarga del
analisis de los factores externos que afectan la rentabilidad de una industria: la amenaza de
nuevos competidores, el poder de los proveedores, el poder de los clientes, la posibilidad de
productos sustitutos y la rivalidad entre los actores existentes. En este estudio, aplicar este
modelo permite entender mejor como funciona el mercado de dispositivos médicos en

Ecuador, un sector que se encuentra con crecientes desafios y oportunidades.

2.7.1. Amenaza de nuevos entrantes: Moderada a Alta. En primer lugar, las barreras de
entrada son consideradas representativas debido a las regulaciones y requisitos de registro
sanitario en el ARCSA, este es un proceso largo, complejo y costoso. (ARCSA,2025) y la

necesidad de certificaciones internacionales como FDA o CE.

En segundo lugar, se deben establecer relaciones solidas con industrias internacionales, estas
relaciones requieren de tiempo y de esfuerzo para generar contratos que permitan la
exclusividad. En tercer lugar, la inversién inicial es considerable en relacion con
infraestructura, personal apto para brindar un buen servicio y capital para adquirir los

productos (El Comercio,2025).

2.7.2. Poder de Negociacion de los Compradores: Alto. Los principales compradores son
hospitales publicos que pertenecen al Ministerio de Salud Publica (MSP) e Instituto de
Seguridad Social (IESS) los mismos que adquieren volimenes significativos. Ademas,
hospitales privados y clinicas que tienen un alto poder de negociacion debido al gran volumen
de compra, procesos de licitacion publica lo que genera competencia de precios,

disponibilidad de proveedores y productos.

2.7.3. Poder de Negociacion de los Proveedores: Alto. En el mercado ecuatoriano de
dispositivos médicos, los proveedores tienen un alto poder de negociacion, ya que existe una
fuerte dependencia de productos importados, que representan alrededor del 99% de la oferta
(INEC, 2023). Esta situacion se agrava al estar el suministro concentrado en grandes

multinacionales como Medtronic, GE Healthcare o SIEMENS Healthineers, con tecnologias
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patentadas y muy especializadas que limitan las opciones de los importadores locales (OMS,
2022). Ademas, cambiar de proveedor significa para los distribuidores altos costos de
adaptacion, desde cumplir con nuevas exigencias regulatorias hasta capacitar al personal de
salud (MINSAL, 2021). Como estos equipos son irremplazables en el &mbito clinico, los
compradores se ven sometidos a condiciones inflexibles que fortalecen aun mas el dominio

de los fabricantes extranjeros.

2.7.4. Amenaza de Productos Sustitutos: Moderada. De acuerdo con el contexto
ecuatoriano, la amenaza de productos sustitutivos para dispositivos médicos puede ser
moderada si se toma en cuenta que estos son fundamentales en la prevencion, el diagnostico
y el tratamiento de enfermedades, pero no necesariamente tienen un reemplazo directo con
igual efectividad (OPS, 2025). El rapido desarrollo de biotecnologias y tecnologias ha
resultado en la aparicion de nuevos tratamientos, como la edicion genética y las terapias
celulares, que podrian, con el tiempo, llevar a una disminucion en la necesidad de dispositivos
médicos tradicionales (OMS, 2022). A esto se suma la creciente importancia de la medicina
preventiva y los cambios en los estilos de vida de la poblacion, reduciendo ambos la tasa de
incidencia de enfermedades cronicas (y la consiguiente demanda de dispositivos) a largo
plazo (EKOS Negocios, 2023). Por el contrario, en dreas remotas 0 con pocos recursos sigue
siendo habitual emplear soluciones menos sofisticadas, pero mas econdmicas, que
generalmente arrojan resultados de naturaleza clinica considerablemente mas modestos. De
igual manera, la emergencia de la telemedicina y las plataformas de salud digital ha
comenzado a transformar algunas dimensiones del diagndstico y control médico, ofreciendo
sustitutos que, aunque no reemplazan por completo a los dispositivos fisicos, si reducen su
uso en situaciones especificas (MINSAL, 2021). Asi que, en este sentido, aunque es poco
probable que los dispositivos médicos sean completamente desplazados por esto, la
transformacion de la industria de la salud si impulsa la demanda de mas tipos y cantidad de

dispositivos.

2.7.5. Intensidad de la realidad entre competidores. En Ecuador, el negocio de la
importacion y distribucion de dispositivos médicos se ha vuelto cada vez més competitivo.
Empresas como PROMEDICO, SIMELA, BITRODIAGNOSTICO, SIMED, BOREAL

MEDICAL y K&I Equipos Médicos estan constantemente luchando por captar la atencion
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de hospitales, clinicas y centros médicos que necesitan soluciones rapidas, eficaces y a buen
precio (PROMEDICO, 2025; SIMED, 2025). Aunque existen productos de alta tecnologia
que si generan diferenciacion, una proporcion significativa del portafolio de dichas empresas
se compone de productos commodities, tales como guantes, jeringas, oximetros o monitores,
cuyas similitudes entre marcas son notables. En consecuencia, la competencia se centra en
quién proporciona un precio mas competitivo, tiempos de entrega mas breves o servicio
técnico superior. En ciudades como Guayaquil o Quito, la competencia se ha intensificado
y, segun investigaciones recientes, llega a proponer precios agresivos y margenes de ganancia
extremadamente bajos (Espinoza, 2023). Numerosas de estas corporaciones han realizado
inversiones en almacenes, autorizaciones sanitarias, vinculos con proveedores
internacionales, y no pueden simplemente abandonar el mercado a pesar de las dificultades
que pueda presentar. Frente a este escenario, inicamente es posible adaptarse: en este sector,
mantener una competitividad constante ya no es una eleccion, sino una obligacion constante

(Observatorio del Gremio de la Salud, 2022).

2.8. Analisis de mercado

Este andlisis busca proporcionar una perspectiva informada del sector de importacion y
distribucion de dispositivos médicos en Ecuador, un elemento estratégico en el presente plan
de negocios. El andlisis de mercado permite conocer el panorama competitivo, descubrir
oportunidades reales y prever riesgos operativos o regulatorios (Kotler & Keller, 2021). En
este estudio se tratan cuatro pilares indispensables para comprender el sector: la demanda
actual y futura de dispositivos médicos, los stakeholders y la estimacion del tamano del
mercado de acuerdo con la cantidad monetaria y la ubicacion geografica. En el Ecuador el
99% de los dispositivos médicos son importados (EKOS Negocios, 2023), al conocer estas
se desarrollan estrategias sustentables. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) han hecho énfasis en mejorar la gestion y
planificacion del equipamiento médico en paises en vias de desarrollo, tomando decisiones

basadas en datos de mercado local y regional (OMS, 2020; OPS, 2023).

2.8.1. Segmentacion del mercado. El mercado ecuatoriano de dispositivos médicos esta

compuesto por diferentes instituciones de acuerdo con la necesidades, presupuestos y
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criterios técnicos de compra. Una buena segmentacion nos muestra como la demanda se
comporta de manera diferente segun el tipo de cliente, informacion crucial para desarrollar

estrategias de marketing efectivas.

2.8.1.1 Hospitales publicos. En esta categoria se incluyen las instituciones del Ministerio de
Salud Publica (MSP) y las unidades médicas del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
(IESS). Ambos sistemas son los mayores compradores institucionales del pais y sus compras
se realizan a través del Servicio Nacional de Contrataciéon Publica (SERCOP), en procesos
de licitacion, subasta inversa o contratacion directa, de acuerdo con lo que establece la ley

(SERCOP, 2025).

Los hospitales del IESS, tales como el Hospital Teodoro Maldonado Carbo en Guayaquil, el
Hospital Carlos Andrade Marin en Quito o el Hospital José Carrasco Arteaga en Cuenca,
requieren gran cantidad de dispositivos médicos por su cobertura nacional y nimero de
afiliados a quienes sirven (IESS, 2024). En este contexto, los elementos que mas inciden en
la decision de compra son la vida ttil del producto, el acatamiento de las normativas de
seguridad, la disponibilidad inmediata y el servicio técnico. El Ministerio de Salud Publica
también controla la entrega de equipos a hospitales generales, especializados y unidades
moviles prioritarias. El Plan Nacional de Salud 2022-2025 incluye la modernizacion

tecnologica de equipos biomédicos en hospitales publicos como parte de la mejora de la

calidad de los servicios (MSP, 2023).

2.8.1.2 Clinicas privadas. Este grupo abarca tanto grandes hospitales privados como clinicas
y consultorios mas pequefios. A diferencia del sector publico, estos centros suelen contar con
procesos de compra mas agiles, enfocados en la eficiencia y diferenciacion en el mercado.
Se considera la tecnologia de punta, el respaldo de marcas mundiales, la facil instalacion y
el servicio técnico de postventa. A veces la eleccion se decide en funcion de lo que el paciente
considera que es una mejor calidad instrumental, sobre todo en las pruebas de diagnostico

por imagenes, laboratorio clinico y cirugia de minima invasion (EKOS Negocios, 2023).

2.8.1.3 Centros de salud y de atencion primaria. En zonas rurales y semirrurales, la
infraestructura sanitaria tiene muchas carencias. Los centros de salud comunitarios,

subcentros, dispensarios médicos y puestos de salud necesitan sobre todo equipos basicos de
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monitoreo, termometros digitales, tensidmetros automatizados, oximetros, balanzas
electrénicas, etc. Como en muchos casos el personal no esta capacitado técnicamente, se
prefieren equipos simples, robustos y que operen con suministro eléctrico inestable. A este
nivel ingresan adquisiciones del MSP, pero también donaciones de fundaciones, organismos
internacionales y ONG, como Médicos Sin Fronteras y Cruz Roja Ecuatoriana (OPS, 2025;

MSF Ecuador, 2024).

2.8.1.4 Demanda del mercado y tendencias de consumo. La demanda de dispositivos
médicos en Ecuador ha ido aumentando, ya sea por el crecimiento poblacional o por el
cambio epidemiologico. Una de las principales causas es el envejecimiento de la poblacion.
Segun datos del INEC y proyecciones de la ONU (INEC & ONU, 2021), la poblacién de
edad avanzada, mayores de 65 afos, ha aumentado lo que crea una demanda creciente de

atencion médica continua, diagndstico temprano y control de enfermedades cronicas.

Sin embargo, han aumentado las enfermedades cronicas no transmisibles, como la diabetes,
la hipertension y el cancer. Estas enfermedades, requieren controles periddicos, cirugias o
tratamientos de por vida, por lo tanto, han aumentado la necesidad de dispositivos médicos
especializados (OPS, 2019). Esta situacion se agrava con el aumento de accidentes y
emergencias que requieren equipos basicos y avanzados para la atencidon hospitalaria

inmediata.

Otro aspecto importante es la modernizacion de la infraestructura sanitaria. El sector publico
y privado han invertido en modernizar hospitales, centros de salud y clinicas, lo que implica
adquirir equipos médicos mas sofisticados. Los programas de inversion en salud, dirigidos
por el Ministerio de Salud Publica (MSP, 2022), han priorizado la adquisicion de tecnologias
de alto nivel, como tomoégrafos, equipos de imdagenes diagndsticas y monitores

multiparametro, elevando los estandares de atencion.

En ese contexto, vale la pena mencionar que casi el 99% de los dispositivos médicos que se
venden en el pais son importados (ASEDIM, 2024). Esta fuerte dependencia del mercado
externo revela una necesidad estructural que debe ser cubierta para siempre, principalmente
en las d4reas de diagnostico in vitro, cuidados intensivos 'y cirugia.

En tendencias se buscan dispositivos con nuevas tecnologias, como la IA para el diagnostico
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temprano, la robotica para cirugias de alta precision y los dispositivos wearables para el
seguimiento a distancia (ASEDIM, 2024). Estas soluciones estan irrumpiendo en clinicas
privadas y centros especializados que buscan diferenciarse con mejores servicios.
Ademés, los equipos de diagndstico in vitro se han vuelto una necesidad estratégica para el
sector salud, por su papel en la deteccion temprana de enfermedades y el control terapéutico.
También hay una necesidad constante de instrumental médico-quirurgico bésico para
cirugias, emergencias y atencion ambulatoria (OPS, 2019).
Finalmente, los participantes del mercado aprecian la calidad, seguridad y cumplimiento
normativo. Las exigencias regulatorias de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA, 2021) han elevado los requisitos técnicos para los dispositivos
médicos, exigiendo a los importadores y distribuidores contar con certificaciones

internacionales y permisos de funcionamiento vigentes.

2.8.2. Competidores Principales y Estrategias. Las siguientes empresas representan una
muestra de los principales competidores, cuyas estrategias varian en funcién del enfoque de

mercado, nivel de especializacion y cobertura geografica.

Tabla 1. Principales competidores y sus enfoques

Empresa Estrategia / Enfoque

PROMEDICO S.A. Calidad y especializacion en dispositivos
médicos (PROMEDICO, 2025).

K&I Equipos Médicos Innovacién y cobertura en consultorios,
clinicas y hogar (K&I, 2025).

EQUIPOS MEDICOS EC Importacion de productos variados para
equipamiento (Equipos Médicos EC, 2025).

SIMELA S.A. Especializacion en equipos médicos y de
laboratorio (SIMELA, 2025).

BOREAL MEDICAL Enfoque en tecnologia de punta y calidad
(Boreal Medical, 2025).

GLOMEDICAL ECUADOR Soluciones hospitalarias integrales con
experiencia (Glomedical, 2025).
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SYS MEDICAL Cobertura regional y distribucion de
dispositivos quirdrgicos (SyS Medical,
2025).

PRIMUS MEDICAL ECUADOR Alta especializacion en cardiologia y
cirugia avanzada (Primus Medical, 2025).

BITRODIAGNOSTICO Diagnostico clinico con tecnologias in vitro
e inmunologia (Bitrodiagnostico, 2025).

SIMED Suministro de equipos y mobiliario
hospitalario en Ecuador (SIMED, 2025).

MEDILABOR Distribucion de dispositivos de laboratorio
y equipamiento clinico (Medilabor, 2025).

En el mercado ecuatoriano de importacion y comercializacion de dispositivos médicos, las
empresas estan obligadas a tener estrategias de aseguramiento de la calidad y confiabilidad
de sus productos, siendo este un sector tan delicado. Varias empresas buscan vender equipos
que satisfagan certificaciones internacionales y regulaciones de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) para generar confianza en sus clientes
(PROMEDICO Ecuador, 2025; Boreal Medical, 2025). Otro enfoque utilizado es diversificar
el portafolio, que puede suplir las necesidades de hospitales, clinicas y consultorios, desde
equipos basicos hasta alta tecnologia (K&I Equipos Médicos, 2025; Equipos Médicos EC,
2025). El soporte posventa y el soporte técnico son servicios al cliente basicos para fidelizar
y garantizar el funcionamiento de equipos sofisticados (SIMELA S.A., 2025; SyS Medical,
2025). Ademas, las buenas relaciones con proveedores internacionales reconocidos abren
las puertas a tecnologias de ultima generacidon y productos confiables (GLOMEDICAL
Ecuador, 2025; PRIMUS MEDICAL Ecuador, 2025). Para poder competir en el sector
publico, la participacion en licitaciones y procesos regulados por el Servicio Nacional de
Contratacion Publica es obligatoria (PROMEDICO Ecuador, 2025). Finalmente, hay
empresas que se especializan en ciertos nichos de mercado, lo que las hace diferenciarse y
brindar soluciones especificas para ciertos sectores de la salud (Boreal Medical, 2025;

SIMELA S.A., 2025).
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2.9. Tamano de mercado

El mercado de equipos médicos en Ecuador depende en gran medida de las importaciones,
ya que en 2023 import6 cerca de 215 millones de dodlares en instrumental médico, lo que le
posicion6 en el lugar 64 como mayor importador a nivel mundial. Esta situacién evidencia
la gran dependencia de productos importados para suplir la creciente demanda del sistema de
salud local (OEC, 2025). El mercado latinoamericano de dispositivos médicos alcanzé un
valor de 38.15 mil millones de dolares en 2024 y mantiene una tendencia de crecimiento
sostenido, lo que indica que Ecuador forma parte de una regién con un mercado robusto y en

expansion.

En cuanto a la distribucion geografica, la demanda de dispositivos médicos estd
estrechamente ligada a la concentracion de centros de salud en las principales ciudades del
pais. Quito, la capital, alberga una gran cantidad de hospitales ptblicos y clinicas privadas
especializadas, ademas de ser sede de importantes entidades sanitarias, lo que genera una alta

demanda en esta area (Ministerio de Salud Publica, 2025).

En la ciudad de Quito el sistema hospitalario esta integrado por hospitales publicos y privados
que satisfacen la demanda de atencion de la poblacion. Los hospitales publicos en Quito son
administrados por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP) y por el Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS).Destacan, entre los principales del MSP,
instituciones como el Hospital Eugenio Espejo, el Hospital General Enrique Garcés, el
Hospital Gineco Obstétrico Isidro Ayora, el Hospital Docente Calderdn, el Hospital Infantil
Baca Ortiz y el Hospital Psiquiatrico San Lazaro. Por parte del IESS, sobresalen el Hospital
Carlos Andrade Marin y el Hospital General Sur de Quito. Estos hospitales constituyen la
principal red de hospitales publicos de la capital, con multiples especialidades y el
compromiso estatal con la salud. La informacion oficial de los establecimientos publicos de
salud se obtuvo del listado actualizado del Ministerio de Salud Publica y del directorio de
unidades médicas del IESS (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2025; Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, 2025).

El sector privado, por su parte, provee una amplia y tecnoldégicamente avanzada gama de

servicios complementarios a la cobertura estatal. En Quito hay hospitales privados
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reconocidos como el Hospital Vozandes Quito, Hospital Metropolitano, AXXIS Hospital de
Especialidades, Hospital de los Valles, Northospital, Hospital Santa Cecilia, Clinica
Pichincha, Hospital Alianza, Hospital de Especialidades San Bartolo (DANREMA), Solca
Nucleo Quito, entre otros. Estas instituciones estan equipadas con tecnologia de punta y
brindan servicios altamente especializados, siendo pilares para la atencion médica efectiva y
personalizada. Para la recopilacion y verificacion de los hospitales privados de la ciudad se
consultaron directorios médicos locales y directorios de asociaciones del gremio, asegurando

la informacion més confiable y actualizada (Directorio Médico Quito, 2025).

2.10. Encuestasy resultados

El universo de este proyecto lo conforman los hospitales publicos y privados de la ciudad de
Quito con capacidad operativa y procesos frecuentes de adquisicion de dispositivos médicos.
Se selecciond a Quito debido a que la ciudad representa el ntcleo de actividad sanitaria més
grande y diverso del pais. Quito concentra la mayoria de los importadores y proveedores
internacionales de dispositivos médicos, asi como la mas alta concentracion de especialistas
y tecnologia sanitaria de ultima generacion (EKOS, 2025; Plan de Gobierno Quito 2023-
2027, 2025; TARSC, 2017; IDARC, 2024). Este dinamismo permite analizar politicas
publicas, la interaccion entre actores publicos y privados y generar lecciones para el resto del
pais. Ademas, gracias a la inversion constante y la colaboracion entre sectores publico y
privado, Quito se posiciona como un verdadero laboratorio para observar la evolucion del

sector salud ante los retos de la region (OPS, 2025; IDARC, 2024).

La eleccion de hospitales tanto publicos (Ministerio de Salud Publica, IESS) como privados
busca capturar la variedad de criterios, procesos de compra, tamafios de demanda y
especificaciones tecnoldgicas que existen en los dos sectores. Como la importacion y
comercializaciéon de equipos médicos abastecen a instituciones estatales y privadas, la

muestra debia ser representativa de ambos sectores.

2.10.1. Criterios de seleccion. Se tom6 como base los hospitales de mayor tamafo y
atencion, los que cuentan con areas formales de compras, infraestructura significativa y

capacidad de adquisicion directa de dispositivos médicos. La seleccion responde también a
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los establecimientos mencionados en registros oficiales del Ministerio de Salud Publica del

Ecuador, el IESS y directorios de salud publica y privada del pais en el afio 2025.

Se buscaron hospitales que cubren distintas especialidades (generales, materno-infantiles,
oncoldgicos, etc.), para obtener diversidad de necesidades y perspectivas en la toma de

decisiones de compras.

2.10.2. Tamariio estimado del universo y muestra. La eleccion del universo y la muestra se
bas6 en datos estadisticos y documentos oficiales. Segun datos de la Asociacion de Clinicas
y Hospitales Privados del Ecuador (ACHPE) e informes del sistema de salud privado en
Quito, la ciudad cuenta con alrededor de 12 hospitales privados de referencia, en tanto que
la red publica, del Ministerio de Salud Publica (MSP) y del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social (IESS), tiene al menos 14 hospitales publicos en funcionamiento (ACHPE,
2025; Fundacion 10, 2023). Estos lugares reunen la mayor capacidad resolutiva y de
atencion en la ciudad y son la estructura de referencia para el abastecimiento y adquisicion

de dispositivos médicos.

Las compras hospitalarias se encuentran normadas y en concordancia con la ley nacional,
administrando los recursos, suministros y tecnologia médica por medio de equipos
multidisciplinarios conformados por personal administrativo, financiero y técnico. En el
“Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos” del MSP se determina la
obligatoriedad de todo hospital a establecer una estructura de compras y abastecimiento con
funciones especificas para garantizar las adquisiciones de suministros y equipos médicos en
concordancia con la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica (Ministerio

de Salud Publica del Ecuador, 2012).

Metodoldgicamente, la muestra de profesionales se elige siguiendo la recomendacion de
incluir a todos los actores principales en el proceso de adquisiciones hospitalarias. Estudios
similares y articulos cientificos en Ecuador sefialan que es necesario encuestar tanto a jefes
de compras como a administrativos y biomédicos para recoger la variedad de criterios que

influyen en las decisiones hospitalarias (Armijos et al., 2020; Batista Pereda et al., 2016).
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Por lo cual, el universo estimado es de 26 hospitales (14 publicos y 12 privados) y 40
profesionales que participan en el proceso de compras. Se utilizé un nivel de confianza del
95% y una proporcion conservadora p=0.5; el tamafo de muestra necesario para un margen
de error de +5% es de 37 encuestas a profesionales. La eleccion de 37 encuestas se ajusta a
las recomendaciones metodologicas para estudios de gestion hospitalaria, garantizando
representatividad y validez para el andlisis sectorial en la ciudad de Quito (ACHPE, 2025;
Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2012; Armijos et al., 2020).

Para el sector publico, la encuesta se realizard en los hospitales del Ministerio de Salud
Publica (MSP) y del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), principales

proveedores de atencion hospitalaria en Quito:

Tabla 2 . Hospitales publicos en la ciudad de Quito, 2025

Hospitales Publicos en Quito Administrado por
Hospital Eugenio Espejo MSP
Hospital General Enrique Garcés MSP
Hospital Gineco Obstétrico Isidro Ayora MSP
Hospital Docente Calderon MSP
Hospital Infantil Baca Ortiz MSP
Hospital Psiquidtrico San Lazaro MSP
Hospital Basico de Nanegalito MSP
Hospital General del Sur de Quito MSP
Hospital de Dia La Magdalena MSP
Hospital Vozandes Centro de Salud B MSP
Hospital San Juan de Dios MSP
Hospital de los Valles MSP
Hospital Carlos Andrade Marin IESS
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Hospitales Publicos en Quito Administrado por

Hospital General Sur Quito IESS IESS

En el sector privado, se consideran los hospitales referentes, tanto generales como

especializados, lo cual permitird obtener una perspectiva integral del mercado:

e Hospital Vozandes Quito

e Hospital Metropolitano

e Hospital de los Valles

e AXXIS Hospital de Especialidades
e Hospital Clinica Internacional

e Hospital Clinica Pasteur

e Hospital Santa Cecilia

e Clinica San Francisco

e Northospital

e Solca Nucleo Quito

e Hospital Alianza

e Hospital de Especialidades San Bartolo

2.10.3.  Resultados

1. Tipo de institucién:

38 respuestas

@ Puiblica
® Privada

Figura 1. Tipo de institucion a la que pertenece el personal encuestado.

34



Los resultados muestran que el 68,4% de los encuestados (26 personas) pertenecen a
instituciones publicas, mientras que el 31,6% (12 personas) corresponden al sector privado.

Esto evidencia una mayor participacion del sector publico en el estudio.

2. ;Cuél es su cargo en la institucién? (Seleccione la opcidn que mejor describa su posicién para

respetar el anonimato)
38 respuestas

@ Alta direccién (Ejemplo: Gerente,
Director)

@ Mando medio (Ejemplo: Jefe de
departamento, Coordinador)

@ Administrativo (Ejemplo: Personal de
apoyo, gestién administrativa)

[} Operativo (Ejemplo: Técnico, asistente,
personal de campo)

@ Otro (Por favor especifique)

Figura 2. Cargo de la persona encuestada

Se observa una diversidad significativa en los cargos y niveles jerarquicos de los encuestados,
proporcionando una perspectiva amplia y multifacética sobre la gestion de adquisiciones en
las instituciones participantes. Esta heterogeneidad en roles contribuye a una mejor

comprension de las practicas y desafios en el proceso de compra

3. Afos de experiencia en compras de dispositivos médicos:
38 respuestas

@ Menos de 1 afio
@® 1-3 afios

@ 4-7 afios

® Mas de 7 afios

Figura 1. Afios de experiencia en compras de dispositivos médicos
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La variabilidad en los afios de experiencia reportados por los encuestados denota perfiles
diversos en términos de conocimiento y practica en la adquisicion de dispositivos médicos,

lo que podria influir en las decisiones y criterios evaluados durante el proceso.

4. ;Cudles de los siguientes criterios considera mas importantes al seleccionar un proveedor de dispositivos médicos? 1 menor importancia-5 mayor
importancia

I Menor importancia / Nada importante 1 Il Poco importante / En desacuerdo con... Importancia media [ Neutral, niimport... Il Bastante importante / De acuerdo con.. 112 ol

| a4 ] da

Precio Calidad certificada Rapidez en la entrega Garantia y servicio Innovacién tecnoldgica Cumplimiento regulatorio Sostenibilidad ambiental
postventa (ARCSA)

Figura 2. Criterios mds importantes para seleccionar proveedores de dispositivos médicos.

Los criterios de calidad, precio y confiabilidad se posicionan como las principales prioridades
al evaluar proveedores de dispositivos médicos, destacando la necesidad de equilibrar

aspectos técnicos y econémicos para la toma de decisiones informadas

5. ;Cémo suele informarse sobre nuevos proveedores/dispositivos? Califique con un valor el
criterio més importante siendo 5 lo mas importante y 1 lo menos importante.

I Menor importancia /... [l Poco importante / En... Importancia media /... [l Mayor importancia /...
20
10
0
Ferias y congresos médicos Recomendaciones de Buscadores en linea/sitios Visitas de representantes
colegas web comerciales

Figura 3. Fuentes de informacion para nuevos proveedores/dispositivos.
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Las fuentes digitales y las recomendaciones directas se posicionan como los medios
predominantes para la obtencion de informacion sobre nuevos proveedores y dispositivos
médicos. Este resultado resalta la importancia de adoptar estrategias de comunicacion

modernas y efectivas para mantenerse competitivo en el mercado.

6. ;Con qué frecuencia su hospital renueva o amplia el portafolio de dispositivos médicos?
38 respuestas

@ Mas de una vez al afio
@ Anualmente

@ Cada 2-3 afios

@ Menos frecuentemente

Figura 4. Frecuencia de renovacion o ampliacion del portafolio de dispositivos médicos en

hospitales

La frecuencia con la que los hospitales renuevan o amplian su portafolio de dispositivos
médicos varia, lo que puede reflejar diferencias en politicas internas, presupuestos o
necesidades clinicas. Este factor es clave para planificar estrategias de suministro y para

anticipar demandas.

7. ;iCudles han sido los principales problemas con proveedores actuales? (Seleccione hasta 3)
38 respuestas

Falta de stock/disponibilidad 35 (92.1%)

Retrasos en la entrega 28 (73.7%)

Precios altos 23 (60.5%)
Garantia/postventa deficiente 8 (21.1%)
Dificultad para acceder a tecno... —5 (13.2%)
Problemas regulatorios 10 (26.3%)

Mala gestion de residuos de di...
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Figura 5. Principales problemas con proveedores actuales

Las problematicas recurrentes identificadas con los proveedores actuales incluyen demoras
en las entregas, soporte técnico insuficiente y deficiencias en la calidad del producto. Estos
hallazgos sugieren areas criticas de mejora para optimizar el servicio y la satisfaccion del

cliente.

8. ¢Cuanto valora que su proveedor tenga politicas ambientales para la gestion de residuos?
38 respuestas

@ Muy importante
@ Importante

@ Poco importante
@ No relevante

Figura 6. Valoracion de politicas ambientales en la gestion de residuos por proveedores.

Existe una valoracion significativa entre los encuestados hacia proveedores que implementan
politicas ambientales para la gestion de residuos. Esto evidencia una creciente conciencia en
el sector respecto a practicas sostenibles y su inclusion como criterio relevante en la seleccion

de proveedores.
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9. ¢Qué tipo de dispositivos médicos considera de mayor necesidad para su hospital en los

préximos dos afos? (Seleccione hasta 2)
38 respuestas

Diagnostico (laboratorio,

o 35(92.1%)
imagenes)

Terapéuticos 10 (26.3%)
Quirargicos

Monitoreo

Telemedicina/TIC|—0 (0%)

Figura 7. Necesidades prioritarias de dispositivos médicos para hospitales en los proximos dos afios.

Los dispositivos tecnoldgicos orientados a diagnostico y tratamiento se identifican como las
principales necesidades prioritarias para los hospitales en el horizonte de los proximos dos
afios, en linea con las tendencias clinicas actuales y la incorporacion de tecnologias

avanzadas en la practica médicas.

10. "Una empresa innovadora es aquella que ofrece tecnologias médicas de vanguardia, mejora

continuamente sus procesos, adopta soluciones di...edor innovador, aunque implique un mayor costo?
38 respuestas

@ Si, definitivamente
@ Si, en algunos casos
@ No, prefiero economia

Figura 8. Disposicion a elegir proveedores innovadores con mayores costos.

Los encuestados manifiestan una disposicion favorable a seleccionar proveedores

innovadores a pesar de implicar costos superiores, siempre que estos garanticen tecnologias
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médicas de vanguardia, mejoras continuas en procesos, adopcidon de soluciones digitales y

sostenibles, asi como servicios personalizados que aporten valor agregado.

11. En su opinién, ;Cudles de los siguientes elementos o caracteristicas considera que hacen a un proveedor de dispositivos médicos verdaderamente innovador? Por favor, ordene
de mayor a menor la importancia segdn su criterio.

I Menor impartancia / Nada importante [l Poco impartante { En desacuerdo con importanci Importancia media { Neutral, ni importante ni poc.. [l Bastante importante / De acuerdo con importanci

jElnllll..Jlllnl.[

°\\° &
\(\(‘0

S Pt e o
\I@\GV" o c\° — (o

Figura 9. Caracteristicas que definen a un proveedor innovador

La adopcioén de soluciones digitales, la mejora continua de procesos y la personalizacion de
servicios se identifican como los principales atributos que definen a un proveedor
verdaderamente innovador en el dmbito de dispositivos médicos. Estos elementos son

considerados clave para diferenciarse en un mercado competitivo.

12. Califique la importancia de los siguientes servicios (1 = Nada importante, 5 = Muy

importante): Formacion sobre el uso de dispositivos:
38 respuestas

a8 30 (78.9%)
20
10
8 (21.1%)
0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
o | \ \
1 2 3 4 5

Figura 10. Importancia de la formacion en el uso de dispositivos médicos.

La formacion adecuada en el uso de dispositivos médicos es valorada como un componente
critico para garantizar su correcta utilizaciéon y maximizar su aprovechamiento clinico y

operativo, lo cual impacta directamente en la efectividad y seguridad del servicio de salud.
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13. Opciones de financiamiento/leasing:
38 respuestas

30

20 22 (57.9%)

10 12 (31.6%)

0(0%) 1(2.6%)
0 I

3 (7.9%)

Figura 11. Opciones de financiamiento y leasing para dispositivos médicos.

Las modalidades financieras, como financiamiento y leasing, son reconocidas como
facilitadores importantes para la adquisicion de dispositivos médicos, especialmente en
contextos donde existen restricciones presupuestarias, permitiendo asi una gestion mas

flexible y eficiente de los recursos.

14. Cumplimiento legal y regulatorio:
38 respuestas

40

33 (86.8%)

30

20

10

0 (0%) 0(0%) 1 (2.[6%)

4 (10.5%)

Figura 12 .Cumplimiento legal y regulatorio en la seleccion de proveedores.

El apego a normativas legales y regulatorias es percibido como un requisito para asegurar la

calidad, confiabilidad y conformidad de los dispositivos médicos adquiridos, lo que refleja
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la preocupacion por cumplir estdndares que salvaguarden la seguridad del paciente y la

institucion.

15. ;Qué recomendaciones tiene para mejorar el servicio de los proveedores de dispositivos

medicos en Ecuador?
38 respuestas

a
e (155%)

2 (523(513%) 2 (5.‘3%)
|

1 (2,[6%) (215(212(215(2:6%1 (2‘:5(2,15(2,‘13(213(2,15(215(2:‘13(2_15(213(2,‘15(2_‘1':‘(213(215(2,15(213(213(213(2f5°/o‘,1 (213(215(213(215(2:6
| | | | | | | | | | | | | | | | | |

Agilizar tiempos de... Entregar producto... Variedad disponibilidad de s... mejorar servicio variedad...
Enfatizar la capacit... Induccion a nueva... asesoria en ventas entrega de todos |... variedad

Figura 13.Recomendaciones para mejorar el servicio de proveedores de dispositivos médicos en
Ecuador.

Las recomendaciones principales apuntan a fortalecer la comunicacion, mejorar el soporte
técnico, optimizar las condiciones contractuales y garantizar el cumplimiento de calidad y
normativas. Estas sugerencias se orientan a elevar el nivel del servicio ofrecido por los

proveedores en el contexto local

2.11. Seleccion del portafolio inicial de productos

Los resultados de la encuesta realizada a profesionales de hospitales de Quito muestran las
categorias de dispositivos médicos mas necesarias para los proximos dos afos. Como se
puede apreciar en la Figura 9, la mayoria de los encuestados (92,1%, 35 de 38) afirm6 que
los equipos de diagndstico clinico son prioridad en sus instituciones. En menor medida, los
dispositivos terapéuticos fueron citados por el 26,3% (10 de 38) y los quirurgicos por el
13,2% (5 de 38). En cambio, las categorias de monitorizacion y telemedicina/TIC fueron las
menos seleccionadas, 2,6% y 0%, respectivamente. Estos hallazgos confirman la tendencia
del mercado a robustecer las capacidades diagnoésticas y terapéuticas como motor de mejora
de la atencion hospitalaria (Armijos et al., 2020; Ministerio de Salud Publica del Ecuador

[MSP], 2012).
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A partir de estos resultados, y en concordancia con la literatura, se elaboré un mapeo entre
categorias y equipos concretos. En la parte de diagnostico, los equipos mas representativos

son:

1. Analizadores automatizados de hematologia y bioquimica.
Centrifugas de laboratorio.
Microscopios opticos clinicos.

Equipos para medir la glucosa y los parametros metabolicos.

A

Refrigeradores o camaras frias para almacenamiento de muestras.

En la categoria terapéutica, los equipos mas importantes identificados fueron los ventiladores
mecanicos, bombas de infusion y desfibriladores con monitor incorporado. Finalmente, en la
categoria quirtrgica sobresalen equipos como el electrobisturi, las lamparas quirurgicas LED

y las mesas multiposicion (ACHPE, 2025).

Se establecid un portafolio inicial de cinco dispositivos médicos de alta demanda y

susceptibles de ser implementados:

1. Analizador automatizado de hematologia
Centrifuga de laboratorio
Microscopio clinico

Glucometro hospitalario

A T

Refrigerador para muestras bioldgicas.

La incorporacion de estos equipos se justifica para fortalecer la capacidad diagndstica de los
hospitales publicos y privados para asegurar la continuidad de los servicios de laboratorio

(Ministerio de Salud de El Salvador, s.f.; Secretaria de Salud de Honduras, 2020).

En conclusion, los resultados revelan que la mayor necesidad hospitalaria en Quito se enfoca
en equipos de diagnoéstico clinico, lo que concuerda con la literatura que recomienda
fortalecer la capacidad resolutiva del sistema hospitalario con tecnologia médica (Armijos et
al., 2020; MSP, 2012). Este resultado es un input fundamental para la planificacion
estratégica del portafolio de dispositivos médicos y serd la base para el plan financiero y

operativo de los capitulos siguientes
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3. PLAN DE NEGOCIO

3.1 Business model CANVAS

El Modelo CANVAS revolucion6 la forma en que los emprendedores y las empresas piensan
en sus negocios, con una herramienta visual para comprender y trabajar modelos de negocio.
Como plantean Osterwalder y Pigneur (2010), este lienzo estratégico esta estructurado en
nueve bloques interrelacionados que permiten visualizar la forma en que una organizacion

crea, entrega y captura valor (McFarlane, 2017; Bauer College of Business, 2020).

Primero, la segmentacion de clientes da a conocer los grupos meta y asi poder ajustar las
ofertas y estrategias a las necesidades de cada grupo. El contacto frecuente con los clientes

ayuda a mejorar las relaciones y a mantenerlas en el tiempo.

Por otro lado, la propuesta de valor es la diferenciacion de la empresa y lo que la convierte
en competitiva, debido a que satisface las necesidades identificadas para cada clientes y

también ofrece una solucidon innovadora y de marca (Osterwalder & Pigneur, 2010).

Se deben definir canales eficientes para hacer llegar el producto o servicio, esto va a definir
la satisfaccion del cliente y optimizar los recursos. Para la fidelizacion y permanencia en el
mercado cambiante es indispensable establecer relaciones estables y personalizadas con los
clientes, por ejemplo, se puede brindar soporte directo, co-creacion y atencion diferenciada

(McFarlane, 2017).

Los flujos de entrada son las formas en que la empresa recibe dinero. Administrar de manera
diversificada estos flujos, ya sea por ventas, licencias, suscripciones o comisiones, puede

proyectar y asegurar el crecimiento sustentable del negocio (Osterwalder & Pigneur, 2010).

En cuanto a los recursos clave, son los activos mas importantes para hacer funcionar la
estrategia de negocio y cumplir con la propuesta de valor. Talento humano especializado,
infraestructura, propiedad intelectual, recursos financieros. Las principales actividades

comprenden la produccion, el desarrollo, la promocién y la logistica, las cuales deben ser
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controladas para asegurar la eficiencia y la satisfaccion del mercado (Osterwalder & Pigneur,
2010). Ademas, los socios clave se refieren a socios externos que ayudan a la empresa a
lograr sus objetivos, reduciendo riesgos y adquiriendo habilidades que serian dificiles de
desarrollar internamente. Finalmente, la estructura de costos captura todos los costos
esenciales para hacer funcionar el modelo de negocio, tanto fijos como variables, asociados
a recursos, actividades y socios. Un analisis exhaustivo de los costos es fundamental para

garantizar la sostenibilidad financiera y la competitividad (Osterwalder & Pigneur, 2010).

3.2 Modelo canvas importadora y distribuidora de dispositivos médicos

Después de revisar la informacion obtenida en las encuestas al personal de salud, se elabord
un Modelo CANVAS ajustado al sector de dispositivos médicos que resume los puntos
principales y permite visualizar de manera inmediata como se conectan entre si los factores
clave para la administracion eficiente y sostenible de este tipo de negocio en el entorno

ecuatoriano.
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MODELO DE NEGOCIOS: IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA
DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECUADOR

Socios
clave

Proveedores  internacionales  de
tecnologio médica, fabricantes de
analizadores, rnicroscopios ¥
refrigeradores hospitalarios,
fabricantes de equipos certificados,
instituciones de educacion superior
para formacion técnica, entidades
financieras y empresas de logistica
.con  experiencia  en  transporte
especializado de equipos médicos

Actividades clave

Gestion de inventarios, aduanas e importacion.

Logistica y almacenamiento: cumplir con condiciones
controlados  de  temperaturo,  garantizando I
trazabilidad.

Capacitacion técnica al usuario final y de soporte.
Mantenimiento preventivo y correctivo, calibracion de
analizadores, centrifugas y glucomstros.

Marketing dirigido y gestion comercial.

Soporte postventa

Control de calidad y cumplimiento normativo.
Renovacién y diversificacién del portafolio.

Recursos
clave

Personal técnico biomédico esperializado en instalacidn, calibracidn
¥ mantenimiento.

Infraestructura de almacenamiento con control ambiental y drea de
servicio técnico

Red de proveedores internacionales con certificaciones CE, 150
13485y FDA,

Sistemas informaticos de trazabilidad y gestién de inventario,
Relaciones institucionales con hospitales piiblicos y privados.

Estructura de costos

Costos de importacion y nacionalizacion de equipos, transporte especializado, almacenamiento,

mantenimiento preventivo, seguros, permisos y susldos del personal administrativo y técnico.

Propuesta de
valor

Proveer equipos de
diagnéstico clinico
confiables, precisos y de
facil mantenimiento, que
mejoren  la  capacidad

resolutiva de los
hospitales  pablicos v
privados .

El portafolio incorpora
tecnolagia médica

moderna con  garantia,
soporte técnico local y
capacitacion  al  cliente
final,

La propuesta se orienta a
ofrecer soluciones
integrales gue optimicen
los procesos de
labaratorio y reduzcan los
tiempos de diagnostico,
asegurando  continuidad
en |os servicios de salud

capacitacion técnica,
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Relaciones con los
clientes

Relacion directa con hospitales y laboratorios a
través de visitas técnicas, demostraciones de
equipos y capacitacion continua

Soporte postventa, mantenimiento programado y
asistencia técnica remota.

Generacion de confianza mediants contratos de
servicio y atencion personalizada.

Canales

Participacion en compras pablicas, ferios de
salud, congresos médicos y  visitas
comerciales.

Plataformas digitales y redes profesionales
para difusion de catélogos y fichas técnicas.
Colaboracién con asociaciones médicas y de
laboratorio para promocién institucional.

Flujo de ingresos

Venta directa de dispositivos médicos en la ciudad de Quite , contratos de mantenimiento

Segmento de clientes

* Hospitales plblicos (68,4%)
* Hospitales privados (31,6%)

preventivo, calibraciones, servicios de reparacion y leasing operativo.



4 PLAN FINANCIERO

4.1 Definicion

El plan financiero predice el comportamiento de los ingresos, costos y gastos, y proyecta la
rentabilidad de la empresa en el futuro (Gitman & Zutter, 2019). La viabilidad y
sostenibilidad que respalda a los inversionistas es mediante la correcta elaboracion de un plan
financiero solido (Ross, Westerfield, Jaffe, & Jordan, 2021) debido a que esta herramienta
define las necesidades de financiamiento y permite planear el flujo de efectivo, para tomar

decisiones estratégicas en diversos escenarios (Brigham & Ehrhardt, 2022).

Se selecciono un portafolio inicial de cinco dispositivos médicos de alta demanda, esta
seleccion se basé en el fortalecimiento de las capacidades quirtrgicas y de diagndstico de
hospitales y laboratorios en Quito para asegurar la disponibilidad permanente de equipos
criticos y su potencial rentabilidad en el mercado. El portafolio inicial estd compuesto de
:analizador automatizado de hematologia, centrifuga de laboratorio, microscopio clinico,
glucémetro hospitalario y refrigerador para muestras biologicas(ACHPE, 2025; Viamed,
2025).

Los supuestos empleados en el plan financiero son de acuerdo con informacion real del
mercado, lo cual garantiza la fiabilidad de las proyecciones. Los precios aproximados de los
equipos seleccionados son los siguientes: analizador automatizado de hematologia a USD
4.500 (ReactLab, 2025); centrifuga de laboratorio a USD 575 (Lab Cevallos, 2025);
microscopio clinico a USD 430 (Multimax, 2025); glucometro hospitalario a USD 34,78 (Le
Doct, 2025); y refrigerador para muestras biologicas a USD 1.199 (eBay, 2025).

Las ventas iniciales mensuales se calcularon en base a datos reales de consumo y patrones de
reabastecimiento en hospitales y laboratorios clinicos de Quito. Se espera una prudente
comercializacién de cinco dispositivos médicos, por su demanda, tasa de reposicion y
capacidad de una pyme de salud. Asi, se proyect6d la venta mensual de dos analizadores
automatizados de hematologia, diez centrifugas de laboratorio, quince microscopios clinicos,
cincuenta glucometros hospitalarios y cinco refrigeradores para muestras bioldgicas. Estos

numeros representan una demanda realista para el entorno local, basada en la rotacion
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promedio de equipos y el crecimiento gradual del mercado institucional (OPS, 2023; The

Insight Partners, 2024).

Se supuso un crecimiento anual del 20%, que es la tasa a la que se espera que crezca el
mercado institucional. Los costos variables equivalen al 60% del precio de venta, dejando
un margen bruto del 40% (costos de compra y logistica) (Gitman & Zutter, 2019). Los costos
fijos se calcularon en USD 30.000 anuales y la inflacién se proyecté en un 4%, en
concordancia con las proyecciones macroecondomicas del pais (Banco Central del Ecuador,
2024). Para el analisis financiero se tomo6 una tasa impositiva de 25%, una inversion inicial
de USD 100.000 y una tasa de descuento de 10% para el calculo del valor presente. Ademas,
se crearon escenarios alternativos, uno optimista y otro pesimista, para analizar la

sensibilidad y los riesgos del proyecto (Brigham & Ehrhardt, 2022).

4.2 Proyecciones Financieras 2026-2031

4.2.1 Precios promedio por producto

Tabla 3. Precios promedio por producto 2026

Precio unitario
Producto (délares) Fuente

Analizador automeftlzado de 4.500 ReactLab, 2024

hematologia

Centrifuga de laboratorio 575.00 Lab. Cevallos, 2024
Microscopio clinico 430.00 Multimax

Glucometro 35.00 Le Doct
Refr1gerador,pqra muestras 1,199.00 cBay

Biologicas

4.2.2 Ingreso mensual por producto

e Analizador: 2 x 4,500 = 9,000 USD
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Centrifuga: 10 x 575 =15,750 USD

Microscopio: 15 x 430 = 6,450 USD

Glucémetro: 50 x 35 =1,750 USD

Refrigerador: 5 x 1,199 =5,995 USD

Ingreso mensual total: 9,000 + 5,750 + 6,450 + 1,750 + 5,995 = 28,945 USD
4.3 Proyeccion de Ingresos Anuales

Célculo de la base en el afio 2026:

Ingresos anuales= 108,000 + 69,000 + 77,400 + 21,000 + 71,940 = 347,340 USD
=347.34 USD

Las ventas anuales proyectadas para el primer afio de funcionamiento (2026) estiman que la
empresa genere ingresos totales de aproximadamente 347,340 USD. Esta estimacion se
fundamenta en la demanda constante de hospitales publicos y privados de Quito, tomando en
cuenta las unidades mensuales estimadas por producto, segin patrones de consumo y
reposicion. Los precios unitarios son precios reales del mercado ecuatoriano. Este nimero
representa el potencial economico del proyecto sin considerar atin los efectos de expansion

comercial o cambios futuros en los precios.

Tabla 4. Ingresos Anuales 2026-2031 en escenario base, optimista y pesimista

Afio Base Optimista Pesimista —10%
(USD) +10% (USD) (USD)
2026 347,34 382,074 312,606
2027 416,808 458,489 375,127
2028 500,17 550,187 450,153
2029 600,204 660,224 540,184
2030 720,245 792,27 648,221
2031 864,294 950,724 777,864
Total (2026-2031) 3449,061 3793,968 3104,155
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4.3.1 Escenario Base
Ingresos: = Ingresos:—1 X (1 + 0,20)
Ingresoszo27 = 347,340 * (1 + 0.20)

En el escenario base de un crecimiento anual del 20 %, se espera que los ingresos del
portafolio aumenten de $347,340 en 2026 a $864,294 en 2031, para un total acumulado de
$3,449,061.00 entre 2026 y 2031. Esta estimacion demuestra la rotacion que se espera, de
analizador automatizado de hematologia, centrifuga de laboratorio, microscopio clinico,
glucometro, refrigerador para muestras bioldgicas, los cuales siempre tienen demanda en el

sector salud (The Insight Partners, 2024).
4.3.2 Escenario Optimista
Ingresos Optimista: = Ingresos Base: X 1,10

En un escenario optimista, aumento un 10 % sobre la proyeccion base, un modesto efecto de
demanda incremental por adjudicaciones mas rapidas o por una mayor penetracion en el
sector publico podria aumentar los ingresos totales del periodo 2026-2031 a 3793,968
dolares. Esto representa un incremento aproximado de 344,907 délares en comparacion con
el caso base, lo que demuestra que el modelo es receptivo a cambios positivos en la gestion

comercial o en la contratacion publica.
4.3.3 Escenario Pesimista
Ingresos Pesimista: = Ingresos Base: X 0,90

En un escenario pesimista, con un decrecimiento del 10 % de la proyeccion base, los ingresos
acumulados entre 2026 y 2031 serian de 3,104,155 doélares. Esto puede deberse a demoras
en los procesos de compra publica, restricciones presupuestarias 0 mayor competencia en el
mercado. Aunque esta cantidad representa una reduccion de 344.906 dolares con respecto al
escenario base, el monto estimado de facturacion sigue siendo significativo, lo que demuestra
la resistencia del modelo de negocio en entornos desfavorables, gracias a la naturaleza

recurrente del consumo de estos dispositivos en el sector de la salud.
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4.4 Costos variables, utilidad y margen brutos.

4.4.1 Costos variables. En la proyeccion financiera de dispositivos médicos automatizados
de hematologia, centrifugas de laboratorio, microscopios clinicos, glucometros hospitalarios
y refrigeradores para muestras bioldgicas se considera que los costos variables son el 60 %
de los ingresos totales. Este porcentaje se justifica por el tipo de productos y mercado de

dispositivos médicos.

La vinculacién directa con las ventas significa que los costos variables son aquellos que
aumentan o disminuyen en proporcion a las ventas, como la compra de dispositivos médicos,
transporte, distribucion y logistica (Brealey, Myers & Allen, 2020). En bienes de alto precio
y demanda institucional, como analizadores automatizados de hematologia, centrifugas de
laboratorio, microscopios clinicos, glucometros hospitalarios y refrigeradores para muestras
bioldgicas, los costos de adquisicion representan la mayor parte del costo total, entre el 50 %
y 70 % de los ingresos, segun practicas internacionales de la industria de dispositivos médicos

(Ross, Westerfield, Jaffe & Jordan, 2021).

Segun estudios de mercado e informes sectoriales en Latinoamérica, los costos variables en
dispositivos médicos representan entre el 50 % y 65 % del ingreso total, principalmente por
los altos costos de compra y logistica. Mientras que los costos fijos, como infraestructura,
personal administrativo y almacenamiento, representan una porciéon menor en la estructura

de costos (The Insight Partners, 2024; Mi Equipo Médico Ecuador, 2024).

Establecer un porcentaje constante para los costos variables permite estimar la utilidad bruta
y planear el flujo de efectivo. Ademas, posibilita la comparacion logica entre los diferentes
escenarios financieros base, optimista y pesimista, como sugieren Brigham y Ehrhardt (2022)

y Gitman y Zutter (2019) en sus modelos de proyeccion financiera.
4.4.2 Utilidad y margen bruto

Utilidad bruta = Ingresos — Costo variableMargen bruto = Vtilidad bruta 10
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Tabla 5. Costos variables, utilidad y margen brutos

Ingresos Costos Margen
Afo variables Utilidad bruta o
(USD) (60%) bruto (%)
2026 347,34 208,404 138,936 40%
2027 416,808 250,085 166,723 40%
2028 500,17 300,102 200,068 40%
2029 600,204 360,122 240,082 40%
2030 720,245 432,147 288,098 40%
2031 864,294 518,576 345,718 40%

Un margen bruto constante del 40 % es un buen punto intermedio entre precios de venta y
costos variables. Este margen sefiala que hay una estructura de costos eficiente y una

rentabilidad sostenible al vender los dispositivos (Gitman & Zutter, 2019).

4.5 Proyeccion Costos fijos 2026-2031

Tabla 6. Costos fijos 2026

Costo Anual
Concepto Estimado Descripcion
(USD)
Sueldos Personal encargado de gestion, ventas y logistica (5
Administrativos 48,000 personas con un salario promedio de $800mensuales
Q) cada una)

Alquiler de 12.000 Espacio de almacenamiento y punto de distribucion
Bodega/Oficina ’ (aproximadamente $1,000 mensuales)
Servicios Basicos 4.300 Energia, agua, internet, limpieza y refrigeracion de

y Mantenimiento reactivos (estimacion anual)
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Transporte y Flete regular para distribucion a hospitales publicos y
e Ul 7,200 . A
Distribucion Fija privados (estimacién anual)
Segur.os y Seguro de inventario, permisos sanitarios y licencias de
Permisos 1,500 . . .
. operacion (estimacion anual)
Operativos
Manten.lmlento Calibracion de refrigeradores, controladores de
de Equipos 1,500 . .
L . temperatura, etc. (estimacion anual)
Basicos
Total 2026 75,000

Costos Fijos 2027- Valor base 2026 X 1.04

Tabla 7. Proyeccion de costos fijos en los proximos 5 aiios

Afio Total Costos Fijos
(USD)
2026 75000
2027 78000
2028 81,120
2029 84,365
2030 87,740
2031 91,250

Los costos fijos proyectados de 2026-2031 va aumentado, desde 75,000 USD en 2026 hasta

91,250 USD en 2031, para un aumento total de aproximadamente el 21.7 %. Este incremento

se atribuye principalmente a un aumento anual estimado anual estimado de precios al

consumidor del 4 % y al crecimiento esperado en los gastos operativos, tales como

mantenimiento, seguros, alquiler y salarios administrativos, estos ultimos para personal

gerencial, de ventas y logistica (Banco Central del Ecuador, 2024). La proyeccion financiera
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de los costos fijos para el periodo 20262031 indican una tendencia al aza de 75,000 USD
en 2026 y alcanza los 91,250 USD en 2031, lo que representa un incremento acumulado de
aproximadamente el 21.7 %. Este incremento se debe principalmente a la inflaciéon anual
estimada en un 4% y a un supuesto aumento en los costos de produccion, que conlleva
mayores costos operativos, por ejemplo, en mantenimiento, seguros, alquiler y gastos
administrativos, que consideran salarios competitivos para el personal gerencial, de ventas y

logistica (Banco Central del Ecuador, 2024).

Los costos fijos representan entre el 21 % y 23 % de las ventas totales anuales, niveles que
se consideran 6ptimos en comparacion con las ventas de empresas del sector de distribucion
de dispositivos médicos a nivel internacional (Ross, Westerfield, Jaffe & Jordan, 2021). Esta
relacion indica una buena administracion de los gastos operativos, ya que los ingresos crecen

en mayor proporcion que los costos, generando un margen operativo sustentable en el tiempo.

Ademas, el control de los costos fijos permite una estructura organizacional eficiente sin
pérdida de la rentabilidad, lo que apoya la resiliencia financiera y la capacidad de absorber
cambios en la demanda, como indican Brigham y Ehrhardt (2022). Mantener esta estabilidad
en los costos fijos es clave para la sostenibilidad y escalabilidad del proyecto y para preservar

sus margenes y su flujo de caja operativo.

Finalmente, una correccion prudente del 4 % anual refleja un entorno macroecondémico sin
alteraciones, segun las estimaciones del mercado para la economia ecuatoriana, que refuerza

la viabilidad financiera de la inversion (Banco Central del Ecuador, 2024).

4.6 Utilidad operativa y utilidad neta.

Utilidad operativa = Ingresos anuales — (Costos variables + Costos fijos)
Utilidad operativa 2026 = 347,340 — (208,404 + 75000 )

Utilidad neta = Utilidad operativa X (1 — 0.25)Margen operativo

= x 100
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Tabla 8. Utilidad operativa y utilidad neta de acuerdo con cada aio de prediccion

Afio Utilida((liJ (S)Dp)erativa Util;?;;:) I;Ieta Margen Operativo (%)
2026 63,936 47,952 18.4
2027 88,723 06,542 213
2028 118,948 89,211 23.8
2029 155,717 116,788 259
2030 200,358 150,269 27.8
2031 254,468 191,126 29.4

El margen operativo indica qué tan bien la empresa estd controlando sus ingresos y costos
para generar ganancias con la venta de sus productos. Se estima que este margen aumentara
de un 18,40% en 2026 a un 29,42% en 2031, lo que significa que la operacion se vuelve mas
eficiente con el tiempo. El aumento es resultado de un control mas estricto sobre los costos
fijos y una mayor capacidad de obtener utilidades con la venta de dispositivos como tiras

reactivas y reactivos quimicos.

En otras palabras, cada vez se necesita gastar menos en costos fijos por cada venta, y por lo
tanto mas de los ingresos se transforman en ganancia operativa. Esta mejora fortalece la
estabilidad financiera del proyecto, un mayor margen operativo implica que la empresa estara
en mejores condiciones para afrontar cualquier cambio o incremento en otros costos,

conservando un flujo de ingresos saludable y en aumento.

Este indicador es fundamental para conocer la verdadera rentabilidad de la operacion
principal del negocio y su incremento es un indicador de que las estrategias de administracion

y eficiencia estan funcionando (Brigham & Ehrhardt, 2022).
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4.7 Flujo de caja acumulado

Flujo de caja acumulativo = ) utilidad neta

Tabla 9. Flujo de caja acumulado

Aiiio Utilidad Neta (USD) Acﬂ;‘i ;’a?ievf(aé;m
2026 47,952 47,952
2027 66,542 114,494
2028 89,211 203,705
2029 116,788 320,493
2030 150,269 470,762
2031 191,126 661,888

El flujo de caja acumulado proyectado crece a partir del segundo ano, llegando a 47,952 USD
en el afio 2026 y a 661,888 USD en el afio 203 1. Por lo tanto, el proyecto es sostenible desde
el principio, ya que, tiene la capacidad de cubrir los costos operativos sin financiamiento
adicional. Ademas, basandose en la inversion inicial y los flujos de efectivo futuros, el capital
invertido se recupera antes de 4 afios, lo que indica la sostenibilidad financiera y la viabilidad

a largo plazo del proyecto (Ross, Westerfield, Jaffe & Jordan, 2021).

4.8 Indicadores financieros

Los indicadores financieros se determinan segin una metodologia cuantitativa basada en
principios de evaluacion econdmica de inversiones, tal como proponen Brealey, Myers y
Allen (2020), y Gitman y Zutter (2019). Cada indicador se calcula con las formulas
financieras convencionales para evaluar la rentabilidad, recuperacion de la inversion y

eficiencia operativa del proyecto en el horizonte de tiempo de 5 anos.
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Para calcular los ingresos anuales estimados se multiplicaron las unidades mensuales
esperadas por el precio promedio de venta de los 5 productos elegidos. Con base en estos
ingresos se estimaron los costos variables, un 60% constante, segiin datos del sector de

reactivos de laboratorio (The Insight Partners, 2024).

La utilidad bruta se calcul6 restando los costos variables a los ingresos totales, y la utilidad
operativa se obtuvo luego de restar los costos fijos anuales, estimados en $75,000, que cubren

gastos administrativos, logisticos y de marketing.

Finalmente, la utilidad neta se determind restando un 25% de impuesto a la utilidad
operativa. El flujo de caja acumulado es la suma acumulada de estas utilidades netas desde
el afio 1 hasta el afio en cuestion, y nos indica cudndo se recupera la inversion inicial de

100.000 dolares.
A partir de estos valores se calcularon los indicadores de rentabilidad y eficiencia financiera:

v' Margen bruto (%): relacion entre la utilidad bruta y los ingresos, la cual evidencia

la eficiencia productiva del negocio.

Ingresos — Costos Variables
= x 100

138,936
Margen bruto (%) = 347320 X 100 = 40.0%
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Tabla 10. Margen bruto calculado por 5 arios

- Margen Bruto

Ailo g(% )

2026 40,00%
2027 40,00%
2028 40,00%
2029 40,00%
2030 40,00%
2031 40,00%

El margen bruto se mantiene en 40%, lo que demuestra una estructura de costos consistente.
Este resultado indica que se estd gestionando correctamente el costo de los materiales y que
la empresa es capaz de mantener buenos margenes a medida que crecen las ventas (Gitman

& Zutter, 2019).

v" Margen operativo (%): mide la proporcion de ingresos que permanece después de

cubrir los costos fijos y variables.

= x 100

Margen operativo (%) =347,34063,936x100=18.4%

Tabla 11. Margen operativo calculado por 5 arios

~ Margen Operativo
Afo (%)
2026 18,40
2027 21,3
2028 23,8
2029 25,9
2030 27,8
2031 294
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El margen operativo sube del 18,4% al 29,4% durante el periodo proyectado, lo cual muestra
que los ingresos estan aumentando mas rapido que los costos. Este ultimo comportamiento
indica una mayor eficiencia en la gestion operativa de la empresa, ya que puede usar mejor
sus activos y distribuir més eficientemente sus costos sobre la produccion (y ventas).
Conocido como economias de escala, este efecto es el hecho de que, al vender mas productos
como tiras de prueba y reactivos, los costos fijos se estan distribuyendo entre muchas
unidades, por lo que el costo por unidad disminuye y la rentabilidad aumenta. Esto no solo
es mas eficiente, sino que también mejora la posicion competitiva de la empresa, de manera
que la firma puede ofrecer mejores precios o tener margenes mas altos sin perder calidad o
estabilidad financiera (Ross et al.,, 2021). En pocas palabras, el aumento en el margen
operativo indica que la compaiiia se esta volviendo mas eficiente y esta estableciendo un
modelo de negocio mas rentable y duradero con el tiempo. Los ingresos estan creciendo mas
rapido que los gastos. Esta es una indicacion de un fuerte control operativo, ya que los
recursos de la firma se estan utilizando eficazmente y los costos se reparten de una manera

optima a medida que aumentan las ventas y la produccion.

Este efecto, conocido como economias de escala, resulta en un hecho de que, al aumentar las
ventas de bienes como tiras de prueba y reactivos quimicos, los costos fijos se distribuyen
entre mas unidades y el costo por unidad se reduce, lo que lleva a un aumento de las
ganancias. Esto no solo lleva a una mayor eficiencia, sino también a una mejor
competitividad, ya que la empresa puede suministrar ya sea mejores precios o margenes sin

reducir la calidad de la sostenibilidad financiera (Ross et al.).

En ultima instancia, aumentar el margen operativo es un signo de que la empresa se esta
volviendo mas eficiente y esta construyendo un modelo de negocio con el tiempo que es mas
rentable y sostenible. Los recursos y costos son usados efectivamente por lo que se tiene
mayores beneficios. De igual manera los costos de unidad son menores, y se tiene mas

oportunidades (Ross et al., 2021).

A largo plazo, esta expansion del margen operativo no demuestra nada mas que una creciente
eficiencia y un avance hacia un mejor modelo de negocio que podré sostener su crecimiento
en el futuro. En resumen, el aumento del margen operativo es un buen indicador para BABA
mientras evoluciona para volverse mas eficiente y operar un modelo de negocio mas agil y
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menos intensivo en capital. De manera mas reparadora, ayuda a disefiar una mejor posicion
competitiva, permitiendo cobrar precios atractivos y/o obtener mejores margenes Ssin
sacrificar la calidad del producto. En resumen, el aumento en el margen operativo es una
indicacion de que la gestion ha dado forma a un mejor y més rentable modelo de negocio y
éxito operativo, lo que a su vez promueve la expansion del crecimiento en sus negocios
generales para los afios venideros. En resumen, aumentar el margen operativo generalmente
se considera bueno para el negocio y muestra que estdn tomando medidas en la direccion

correcta.

v Retorno sobre la inversion (ROI): expresa la rentabilidad global del proyecto en
funcién de la inversion inicial. Se calcularon dos enfoques:

(a) ROI total = Flujo de caja acumulado 2030 x 100

(b) ROI neto _Flujo de caja acumulado 2030—Inversién % 100.

Tabla 12. Indicador de retorno sobre la inversion

Indicador Resultado
ROI total 470,8%
ROI neto 370,8%

El ROI neto proyectado para el afio 2030 es de 370,8 %, es decir, por cada dolar invertido en
el proyecto se ganan 3,71 dolares netos. Este indicador muestra una alta rentabilidad, lo que
indica que los recursos financieros se han utilizado eficientemente para generar altos
rendimientos en la comercializacion de equipos médicos, tales como analizadores
automatizados de hematologia, centrifugas, microscopios clinicos, glucometros y
refrigeradores para muestras biologicas. La magnitud de este resultado indica la rentabilidad

del proyecto y su capacidad de generar ganancias en el tiempo (Brigham & Ehrhardt, 2022).

61



v Periodo de recuperacion (Payback): representa el niimero de afios necesarios para
recuperar la inversion inicial, determinado cuando el flujo de caja acumulado iguala

o supera el monto invertido.

Inversio'n — FCacumn—1

Payback =n—1+

)

8
~ 2026 + 0.78

Payback = 2026
aybac T 56,542

Payback ~ 2026.78
2,78 arios

En 2027, el flujo acumulado supera la inversion inicial 100.000 dolares. Por lo tanto, la
inversion en 2,78 anos, lo que demuestra una recuperacion rapida y un riesgo relativamente
bajo. Este resultado es altamente favorable para proyectos de distribucion e introduccion de
dispositivos médicos, ya que permite asegurar liquidez y sostenibilidad financiera en los

primeros afios de operacion (Damodaran, 2020).

v Punto de equilibrio (PE): identifica el nivel minimo de ventas anuales requerido

para cubrir todos los costos (fijos y variables), sin generar pérdida ni ganancia.

T1- Proporcio’n de costos variables
PE=75.000/ (1-0,60)
=187,500

Cuando las ventas anuales son alrededor de 54% de los ingresos proyectados para el primer
afio (2026), es decir USD 187.500, el proyecto es rentable. Este resultado demuestra que que
es segura la inversion de acuerdo a las fluctuaciones que pueden darse en el mercado (Gitman
& Zutter, 2019).
El andlisis proyecta el comportamiento econémico del portafolio asignado y determina la
sostenibilidad del proyecto en tres escenarios: base, optimista y pesimista. Con estos

indicadores se puede tomar decisiones estratégicas, ya que ofrecen una vision general de la
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rentabilidad, eficiencia operativa y riesgos en la inversion. (Ross, Westerfield, Jaffe &

Jordan, 2021).
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S PLAN OPERATIVO

El plan operativo es una de las herramientas de gestion organizacional que transforma a los
objetivos estratégicos en acciones concretas, medibles y alcanzables en el corto y mediano
plazo y también determina las tareas, los responsables, los recursos requeridos y los plazos
de ejecucion, garantizando una gestion sistematica y orientada a resultados (Chiavenato,

2020).

En la préctica, el plan operativo es el eslabén que conecta la vision estratégica con las
acciones del dia a dia para alcanzar los objetivos de la instituciéon. Para Koontz y Weihrich
(2019), esta planificacion permite conectar a todas las areas de una organizacion y usar los
recursos humanos y financieros de manera eficiente. Ademas, permite el seguimiento del
desempefio organizacional mediante indicadores que miden el avance y efectividad de cada

actividad.

Segun Drucker (2018), un plan operativo es un instrumento de aprendizaje organizacional.
Mediante una revision periodica de los resultados frente a lo planificado, las empresas pueden

hacer modificaciones y mejorar sus procesos con gestiones mas eficientes y sostenibles.

Desde el punto de vista financiero, Gitman y Zutter (2019) indican que debe haber relacion
entre la planificacion operativa y el plan financiero, ya que depende de los recursos que se
dispongan y de la rentabilidad que se espera. En ese sentido, Brigham y Ehrhardt (2022)
indican interdependencia de los niveles de planificacion anticipa las necesidades de capital,

minimiza riesgos y estabiliza el flujo de efectivo durante el proyecto.

El plan operativo es mas importante en el ambito de la salud. La administracion adecuada
de suministros, equipos y personal es esencial para asegurar la continuidad y calidad de los
servicios de salud. Realizar una planificaciéon mejora la capacidad de respuesta ante la
demanda hospitalaria, optimiza los procesos logisticos y refuerza la capacidad diagnostica

de cada institucion (Organizacion Panamericana de la Salud, 2023).
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En este caso el plan operativo se desarrolla de acuerdo con los resultados obtenidos en el
analisis de mercado y del plan financiero previamente elaborados. El objetivo principal es
garantizar la ejecucion del portafolio de cinco dispositivos diagnosticos de alta demanda en
hospitales publicos de Quito. De esta manera, el plan operativo propuesto se considera como
una guia practica para la implementacion del proyecto durante el periodo 2026-2031. En las
secciones siguientes se presentan los objetivos especificos, las estrategias de ejecucion, los
requerimientos de recursos, el cronograma de actividades y los indicadores de desempefio
que permitiran determinar su efectividad y sostenibilidad. En conjunto, este plan busca
garantizar que la ejecucion del proyecto sea técnica y financieramente viable, ademas de
alinearse con las politicas publicas orientadas al fortalecimiento del sistema hospitalario

ecuatoriano.

5.1 Objetivo General

Garantizar la eficiencia y sostenibilidad del portafolio de dispositivos para diagnostico en los
hospitales publicos y privados del Ecuador, en el periodo 2026- 2031 mediante una gestion
operativa integral que promueva la disponibilidad continua, el control de calidad y la
distribucion oportuna de los productos, con el fin de respaldar la sostenibilidad institucional

y técnica del proyecto.

5.2 Objetivos especificos

e Crear una red estratégica de proveedores nacionales e internacionales que garanticen
el suministro continuo de reactivos de diagndstico.

e Mejorar la eficiencia de la cadena de suministro mediante la optimizacién de los
procesos de almacenamiento, control de inventario y distribucion, implementando a
la vez medidas efectivas de control de calidad y trazabilidad que garanticen un manejo
adecuado de los recursos y la capacidad del equipo operativo

e Medir y mejorar continuamente el desempefio operativo, con KPIs relacionados con

ingresos, costos y rentabilidad.
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5.3 Estrategias operativas

Tabla 13. Estrategias operativas y respectivos responsables

Estrategia Descripcion Responsable Plazo
Negociar contratos de suministro
con empresas certificadas ISO
13485 y Buenas Practicas de
3 Dlstrlbu01qn (BPD), priorizando Gerente de
Gestion de costos, calidad y tiempos de .
X i operaciones 20262031
proveedores | entrega para los 5 dispositivos (1)
médicos seleccionados
(analizadores, centrifugas,
microscopios, glucometros y
refrigeradores).
Centralizar el almacenamiento en
Quito para reducir costos de Coordinador
Optimizacidon | transporte y tiempos de entrega. |logistico/Técn
[ : . o 20262027
logistica de 50 unidades mensuales por ico logistico
producto y crecimiento anual del |(2)
20 %.
Implementar un sistema ERP con
Conirol de rn,oc‘iulo de trazablhdaq mediante Coordinador
. . codigos QR para monitorear oy 20262028
inventario ) . . logistico
ingresos, salidas, caducidad y
stock de cada dispositivo médico.
Capacitacion continua de los 5
empleados en manejo seguro de
dispositivos médicos, control de
Capacitacion | inventario, bioseguridad y Asesor 2026-2031
del personal | normas internacionales (OMS, cientifico (2)
2023), asegurando eficiencia
operativa y cumplimiento
normativo.
Aseguramient | Verificacion de calidad de cada | Gerente de
. o . . 20262031
o de calidad |lote recibido, aplicando controles | operaciones,
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internos periddicos y pruebas de | Técnico
funcionamiento, asegurando logisticoy
cumplimiento con estandares asesor
internacionales y satisfaccion de | cientifico
clientes institucionales

Las estrategias operativas del proyecto, se distribuyen responsabilidades especificas dentro
de un equipo reducido de cinco empleados. Cada actividad esta vinculada a plazos definidos
y orientada a garantizar eficiencia, control de calidad y alineacioén con el plan financiero,
asegurando la disponibilidad continua de los dispositivos diagndsticos (Gitman & Zutter,

2019).

5.4 Recursos necesarios

Tabla 14. Recursosy montos estimados

Monto
Tipo de recurso Descripcion estimado Fuente
(USD)
Almacenamiento con Plan financiero
Infraestructura capacidad para | 9,600 2026
10.000 unidades
Refrigeradores,
Equipos y | estanterias, balanzas, 1.200 Plan financiero
mobiliario kits de control de| 2026
calidad
5 empleados: gerente Proyeccion de
Personal de operaciones,
. : 48,000 sueldos
operativo asistente de bodega, L. .
. . administrativos
técnico logistico
Sistema ERP con .
Softyyare de moddulo de inventario | 10.000 ¥n‘ve'rs10n
gestion inicial
y control de lotes
Vehiculo de
Transporte distribucion 6.000 Proyeccion de
p interhospitalaria y | (transporte fijo) | gastos fijos
flete regular
Servicios Servicios basicos, Proyeccion de
y mantenimiento, 4.800 yeeel
seguros ; gastos fijos
seguros operativos

Los gastos principales son para infraestructura, personal operativo y equipos esenciales para

asegurar una gestion adecuada de inventarios, almacenamiento y distribucion de dispositivos
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médicos. La implementacion del ERP y del transporte intrahospitalario garantiza la eficiencia

y trazabilidad de los servicios basicos.Este plan de recursos muestra un equilibrio entre la

inversion inicial y los costos fijos en concordancia con los objetivos financieras del proyecto

y la capacidad del equipo conformado por cinco personas (Gitman & Zutter, 2019).

5.5 Cronograma de implementacion

Tabla 15. Cronograma Operativo 2026-2031

Aiio Actividad principal Resultados esperados
Inicio de operaciones, | Alcanzar ingresos proyectados
2026 establecimiento de alianzas con|de USD 347,340 y cubrir el
proveedores y clientes | punto de equilibrio (USD
institucionales 262,500)
Incremento de ingresos a USD
Expansion de distribucion a tres 416’80.8 (+20%),  utilidad
2027 provincias adicionales y oper ativa  USD 111,125,
fortalecimiento del canal digital ut11.1dad n'eta USD 83,344,
flujo de caja acumulado USD
152,797
Optimizacion  de  costos
logisticos, margen operativo
Implementacion de sistema ERP | proyectado 37,1 %, utilidad
2028 de inventario y control de|operativa USD 138,088,
calidad utilidad neta USD 103,566,
flujo de caja acumulado USD
256,363
Incremento de ingresos a USD
Apertura de segunda bodega de| 500,170, utilidad operativa
2029 apoyo y aumento de volumen de| USD 163,089, utilidad neta
compra USD 122,317, flujo de caja
acumulado USD 378,680
Alcanzar ingresos de USD
Certificacion sanitaria 600,204, utilidad. .operativa
2030 internacional y consolidacién en USD 187,597, utl'hdad ne‘Fa
el sector pliblico USD 140,698, flujo de caja
acumulado USD 519,378, ROI
neto =420 %
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Incremento de ingresos a USD
720,245, utilidad operativa
Consolidacion de operaciones a| USD 212,157, utilidad neta
2031 nivel nacional y diversificacion | USD 159,118, flujo de caja
de productos acumulado USD 678,496,
rentabilidad neta proyectada
=30 %, ROI total =578 %

Mediante el analisis se evidencia que el cronograma operativo se alinea con las proyecciones
financieras, asegurando que cada accién planificada genere impacto en los ingresos, la
utilidad operativa, el flujo de efectivo y la rentabilidad del proyecto (Ross, Westerfield, Jaffe
& Jordan, 2021). El cumplimiento de los tiempos establecidos permitira lograr los objetivos
financieros, ya que la ejecucion por etapas de las actividades minimiza los riesgos financieros
y logisticos y también optimiza los recursos disponibles. Esta interpretacion aporta al
proyecto la importancia de la planificacion para asegurar la sostenibilidad y la eficiencia

operativa del mismo.

5.6 Indicadores de desempeiio operativo (KPI)

Tabla 16. Indicadores de desemperio operativo

Indicador Formula Meta 20262031 | Fuente de verificacion

(Pedidos entregados

?,I/“)]el de  servicio a tiempo / Pedidos|>95% ngr?gjsién de
° totales) x 100
Rotacwg de | Costo . ventas . / > 6 veces por ailo | Sistema ERP
1nventario Inventario promedio

(Dispositivos
Tasa de desperdicio | caducados / .

<)o

(%) Dispositivos totales) | ~ 2% Registro de bodega

%100

Margen operativo | (Utilidad operativa / |26,7% — 29,5% | Estados financieros
(%) Ingresos) x 100 (2026-2031) proyectados
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(Entregas completas /

oo O Foges o R
g ? programadas) x 100 p

Fluyjo de caja . 2026: 69,453 Reportes  financieros
acumulado (USD) | = Utilidad netaanual 5507 28 496 | internos

Los indicadores operativos y las metas financieras para el periodo 2026-2031 tiene una

relacion entre si, representan una conexion entre la gestion diaria y los resultados

econdmicos. Esta relacion es util para analizar el rendimiento logistico y analizar la eficiencia

en la gestion del inventario, las tasas de cumplimiento, la rentabilidad y la capacidad de

generar flujo de caja (Brigham & Ehrhardt, 2022; Gitman & Zutter, 2019). El monitoreo de

los KPI es fundamental para controlar las operaciones financieras y tomar decisiones que

favorezcan sostenibilidad del proyecto.
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6 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

La investigacion muestra que existe una gran brecha de acceso a la tecnologia médica de
ultima generacion en el mercado ecuatoriano, especificamente en los hospitales de la ciudad
de Quito, pero al mismo tiempo es una oportunidad de inversion. En la actualidad existe
dependencia en las importaciones y la fragmentacion en la gestion de la cadena de suministro,
siendo un punto de partida estratégico para quienes buscan aprovechar la demanda

insatisfecha, con un potencial de crecimiento comprobado en el sector salud.

El modelo de negocio que se plantea es el resultado de un andlisis exhaustivo de las
necesidades del mercado. De acuerdo con la relevancia, impacto y rapidez en la penetracion
del mercado se propuso que los siguientes dispositivos médicos son indispensables , por
ejemplo, analizadores de hematologia, centrifugas de laboratorio, microscopios clinicos,
glucometros hospitalarios y refrigeradores para muestras biologicas. El andlisis econémico,
indica que el retorno de la inversion superior al 370% serd en cinco afios, y la recuperacion
del capital inicial en menos de tres afios. Estos resultados indican la capacidad que tiene el

proyecto para cambiar los riesgos en fortalezas y las necesidades en oportunidades.

El control de indicadores de gestion, la digitalizacion y optimizacion logistica fortalecen la
viabilidad y sostenibilidad del modelo de negocios planteado. Las mejoras operativas, por
ejemplo, mejor control de costos y escalabilidad, aseguran que el proyecto evolucione y se
adapte a entornos cambiantes. Para que esto es fundamental aplicar una estrategia de

expansion regional en base a resultados que sean medibles.

El proyecto es una respuesta a una necesidad urgente del sistema de salud ecuatoriano y
representa una oportunidad para los inversionistas que tienen propodsito de impacto y
compromiso con la transformacion social y empresarial. Apostar por este proyecto es apostar
por un proyecto basado en datos, orientado al desarrollo y potencial de generar beneficios
economicos, sociales y reputacionales sostenibles. De esta manera, se invita a los
inversionistas con vision trascendente a ser parte de una solucion innovadora y rentable para

el sector salud en Ecuador.
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En la practica del plan de negocios también deben considerarse ciertas alertas estratégicas,
como la volatilidad, retrasos por la aduana, cambios en la demanda hospitalaria, posibles
barreras regulatorias y la dependencia de proveedores internacionales. La anticipacion y
gestion de estos factores es fundamental para mantener la rentabilidad esperada, asegurar la

continuidad operativa y consolidar el modelo en el tiempo.

6.2 Recomendaciones

La digitalizaciébn y optimizacion de tramites regulatorios por el ARCSA garantiza la
estabilidad del plan de negocios. Esto permitira reducir los tiempos de respuesta y mejorar la

eficiencia operativa debido a que las importaciones seran en menor tiempo y costo.

Adicionalmente, es importante considerar el factor humano en el modelo de negocio,
fortaleciendo los servicios de soporte técnico y la capacitacion continua de los profesionales
que manejan los dispositivos médicos. De esta manera se fomenta el uso adecuado de la

tecnologia, y se crea confianza con el personal médico de los hospitales.

Se recomienda fortalecer la comunicacion y los convenios con los hospitales, manteniendo
la calidad, servicio post-venta y cumplimiento regulatorio, para la fidelizacién con los
clientes a largo del tiempo. Igualmente, el proyecto incorporar una ambiente sostenibilidad,
fomentando practicas responsables como gestion de residuos y procesos ecoldgicos en

relacion con las nuevas exigencias del sector de salud.

El portafolio de productos debe ser actualizado de manera periddica, tomando en cuenta las
necesidades de los hospitales y las innovaciones tecnoldgicas. Se debe tener como prioridad
a los equipos de diagnostico y tratamiento para mantener una oferta actualizada y que sea
llamativa para el personal de la salud. Es indispensable generar alianzas con proveedores

internacionales que garanticen un flujo continuo de tecnologia médica de vanguardia.

Finalmente, controlar de manera permanente los indicadores operativos y financieros,
permitird estar pendientes a los cambios del entorno y tomar decisiones estratégicas de
manera oportuna. Fomentar la innovacion, la mejora continua y la capacitacion del personal

ayudara a la competitividad y va a asegurar la estabilidad del modelo de negocio a lo largo
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del tiempo. Con estas acciones, el proyecto confirma su viabilidad y potencial de éxito, asi
como también es una oportunidad para invertir y generar impacto positivo en la salud, la

economia y el desarrollo tecnologico del pais.
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8 ANEXOS

Encuesta
1. Datos Generales

1.1. Nombre del hospital/institucion (opcional):

1.2. Tipo de institucion:
e Publica

Privada

2. Perfil del Encuestado

a. 2.1. Cargo:
. Cual es su cargo en la institucion? (Seleccione la opcion que mejor
describa su posicion para respetar el anonimato)

e Alta direccion (Ejemplo: Gerente, director, Decano)

¢ Mando medio (Ejemplo: jefe de departamento, Coordinador)

e Administrativo (Ejemplo: Personal de apoyo, gestion administrativa)
e Operativo (Ejemplo: Técnico, asistente, personal de campo)

e Otro (especifique):

2.2. Aiios de experiencia en compras de dispositivos médicos:
e Menos de 1 afio
e 1-3 aios
e 4-7 aios

e Mas de 7 afos

3. Proceso de Compras

3.1. ;Cuales de los siguientes criterios considera mas importantes al seleccionar un
proveedor de dispositivos médicos? (Seleccione hasta 3)
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Criterio 1 2 3 4

Precio

Calidad certificada

Rapidez en la entrega

Garantia y servicio postventa

Innovacion tecnologica

Cumplimiento regulatorio
(ARCSA)

Sostenibilidad ambiental

Otro (especifique):

3.2. ;Como suele informarse sobre nuevos proveedores/dispositivos?(Seleccione hasta
3)

Criterio 1 2 3 4

Ferias y congresos médicos

Recomendaciones de colegas

Buscadores en linea/sitios web

Visitas de representantes comerciales

Otro(Especifique):

3.3. ;Con qué frecuencia su hospital renueva o amplia el portafolio de dispositivos
médicos?

e Mas de una vez al afio

e Anualmente

e Cada 2-3 afos

e Menos frecuentemente

4. Experiencia y Satisfaccion

4.1. ;Cuales han sido los principales problemas con proveedores actuales? (Seleccione
hasta 3)

e Falta de stock/disponibilidad
e Retrasos en la entrega
e Precios altos

e Garantia/postventa deficiente
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e Dificultad para acceder a tecnologia reciente
e Problemas regulatorios

e Mala gestion de residuos de dispositivos

e Otro: [Respuesta abierta]

4.2. ;Cuanto valora que su proveedor tenga politicas ambientales para la gestion de
residuos?

e Muy importante
e Importante
e Poco importante

e No relevante

5. Tendencias y Necesidades

5.1. ;Qué tipo de dispositivos médicos considera de mayor necesidad para su hospital
en los proximos dos afios? (Seleccione hasta 2)

e Diagnostico (laboratorio, imagenes)
e Terapéuticos

e Quirurgicos

e Monitoreo

e Telemedicina/TIC

e Otro: [Respuesta abierta]

5.2. ;(Esta dispuesto a elegir un proveedor mds-innovador, aunque implique mayor
costo?

Una empresa innovadora es aquella que ofrece tecnologias médicas de vanguardia, mejora
continuamente sus procesos, adopta soluciones digitales y sostenibles, y brinda servicios
personalizados que aportan valor anadido."

(Esta usted dispuesto a elegir un proveedor mas innovador, aunque implique un mayor
costo?

e Si, definitivamente

e Si, en algunos casos
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e No, prefiero economia

5.3. En su opinion, ;cuales de los siguientes elementos o caracteristicas considera que
hacen a un proveedor de dispositivos médicos verdaderamente innovador? Por favor,
ordene de mayor a menor la importancia segun su criterio.

Criterio 1 2 3 4 5 6 7 8

Uso de tecnologias
médicas de vanguardia (por
ejemplo, inteligencia
artificial, impresion 3D)

Desarrollo de productos
personalizados o a medida

Incorporacion de
soluciones digitales y
conectividad (telemedicina,
monitoreo remoto)

Mejora continua en
procesos y servicios

Compromiso con la
sostenibilidad y uso de
materiales ecologicos

Rapidez y agilidad en la
entrega y soporte técnico

Cumplimiento estricto de
normativas y estandares
internacionales

Formacion y capacitacion
constante a usuarios

Otro (especifique):

6. Valoracion de Servicios del Proveedor

Califique la importancia de los siguientes servicios (1 = Nada importante, 5 = Muy
importante):

6.1. Formacion sobre el uso de dispositivos:
1-2-3-4-5

6.2. Opciones de financiamiento/leasing:
1-2-3-4-5

6.3. Cumplimiento legal y regulatorio:
1-2-3-4-5

7. Comentarios Finales
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7.1. ;Qué recomendaciones tiene para mejorar el servicio de los proveedores de
dispositivos médicos en Ecuador?
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