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INTRODUCCION

India estd entre los 20 paises con mayor demanda de dispositivos médicos y es

PUNTOS CLAVE la cuarta en Asia, después de Japon, China y Corea del Sur, aunque su produccién

es limitada: solo aporta el 1,6% del mercado mundial. La fabricacién nacional se

concentra en productos de un solo uso, como catéteres, jeringas, canulas,

e Mercado Indio estimado en sondas de alimentacion y algunos implantes (cardiacos, oftalmicos vy

ortopédicos). Los siguientes tipos de equipos constituyen la mayoria de los
dispositivos médicos utilizados en India:

16%

15.350 millones USD

e India: Top 10 mundial en

produccion de jeringas, %

agujas, canulas, guantes
19%

quirurgicos, lentes
intraoculares, implantes
ortopédicos, ventiladores a1%
etC = Instrumental y aparatos médicos = Dispositivos de diagndstico por imagen
. = Consumibles e implantes Ayuda para pacientes y otros
e 750-800 fabricantes

locales  de  dispositivos India sigue en una fase inicial de desarrollo tecnoldgico médico y presenta

medicos grandes carencias en infraestructura, formacién y personal cualificado, sobre

. Alta dependencia de tod9 e.n zonas rgralles'. En gl pr'e’supuesto 2024 apenas el 3% de los fondos
sanitarios se destind a investigacion.

importaciones: 70% del

La falta y obsolescencia de equipos empeoran la situacién: en 2024 el pais

contaba con solo 2.700 mamadgrafos y 120 escdneres PET-CT, y apenas el 30%

de las clinicas oncolégicas disponia de tecnologias avanzadas de imagen.

mercado

Las largas esperas en el sistema publico empujan a muchos pacientes hacia
servicios privados, que a menudo son inaccesibles econdmicamente. Como
resultado, solo el 30% de los pacientes se someten a cirugia (frente al 60%
global) y apenas el 20% recibe radioterapia (vs. 50% a nivel mundial).
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INICIATIVAS

El Gobierno de India ha lanzado varias iniciativas para impulsar la produccion nacional de dispositivos
médicos y disminuir la dependencia del mercado exterior. Entre ellas destaca el esquema de incentivos
vinculados a la produccién (PLI), puesto en marcha en 2020, que busca atraer inversiones y fortalecer
la fabricacion local. Este programa ofrece incentivos financieros del 5% sobre las ventas incrementales
de dispositivos producidos en India durante cinco afios, con un presupuesto total de 390 millones USD.
Los productos elegibles se agrupan en cuatro segmentos clave, centrados en tecnologias criticas como
radioterapia, imagenologia avanzada, cuidados intensivos e implantes electrénicos. Hasta abril de 2024
se han aprobado 26 fabricantes para producir 138 dispositivos y ya se han inaugurado 13 plantas de
produccion.

Como complemento, el Gobierno también impulsa la creacidon de Parques de Empresas Médicas para
ofrecer infraestructura compartida que reduzca los costes de produccion y mejore la competitividad.
Se han asignado 11 millones USD para desarrollar instalaciones comunes en cuatro estados: Uttar
Pradesh, Tamil Nadu, Madhya Pradesh e Himachal Pradesh. Estos parques facilitaran el acceso a
laboratorios y servicios técnicos de nivel internacional, y se espera que reduzcan los costes de
fabricacién entre un 40% y un 50%.

En el ambito normativo, la Politica Nacional de Dispositivos Médicos (NMDP) 2023 plantea una vision
ambiciosa para posicionar a India como lider mundial en innovacién y fabricacidn de dispositivos
médicos, con la meta de alcanzar entre el 10% y el 12% del mercado global en los préximos 25 afios.
La politica abarca seis adreas estratégicas, entre ellas mejorar el marco regulatorio, impulsar la
produccién nacional, fomentar la investigacion y desarrollo y formar talento especializado. Ademas, la
Politica Nacional de 1+D e Innovacién para el sector Pharma-MedTech (PRIP), lanzada en septiembre
de 2023, refuerza el ecosistema de innovacidn en dispositivos médicos. Paralelamente, se permite el
100% de inversién extranjera directa (FDI) por la via automatica, lo que facilita el acceso a capital

internacional.
Handholding MedTech
ME&TEE% innovators for clinical
N\

evaluation, regulatory

mm facilitation and uptake

of new products

A NITI Aayog-ICMR-CDSCQO initiative

En investigacion y desarrollo, el Secretariado de la Misién de Dispositivos Médicos y Diagndstico
(MDMS), dirigido por el Consejo Indio de Investigacion Médica (ICMR) y NITI Aayog, impulsa la
innovacién y la produccion local. Esta misién busca disminuir la dependencia del exterior apoyando
técnicay financieramente proyectos de I+D. Por su parte, la iniciativa MedTech Mitra establece alianzas
con la Autoridad Reguladora Nacional CDSCO, el Buré de Normas de la India (BIS) y la Zona MedTech
de Andhra Pradesh (AMTZ) para mejorar la conformidad regulatoria y optimizar los procesos de prueba
y certificacion.

En mayo de 2023 se cred el Consejo de Promocidn de Exportaciones para Dispositivos Médicos,
dependiente del Departamento de Farmacéuticos, con el fin de facilitar el acceso a mercados
internacionales y reforzar las redes comerciales. Ademas, se implementé una politica de adquisiciones
publicas que da preferencia a productos fabricados en India, beneficiando a productores nacionales en
las compras de hospitales del gobierno central.
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REGULACION

Durante afos India no tuvo una normativa especifica para dispositivos médicos. Eso cambié con las
Indian Medical Device Rules (IMDR) de 2017 y su enmienda de 2020, que imponen requisitos
obligatorios a fabricantes, importadores y distribuidores: clasificacién, registro, etiquetado,
comercializacidn y seguimiento postventa.

Al mismo tiempo sigue vigente el Uniform Code of Pharmaceutical Marketing Practices (UCPMP), un
conjunto de recomendaciones éticas para la promocién farmacéutica, aunque no tiene fuerza de ley.

Los fabricantes locales deben atenerse a las directrices del Bureau of Indian Standards (BIS), que ha

publicado mds de 1.540 normas: www.bis.gov.in

DEPENDENCIA DE IMPORTACIONES

El sector indio de dispositivos médicos depende en gran medida de las importaciones, que representan
el 70% del mercado. El gobierno prevé reducir esta cifra al 35% para 2030. Aunque las importaciones
crecieron entre 2010 y 2022, disminuyeron un 12% entre 2022 y 2023, reflejando los esfuerzos por
fortalecer la produccidn nacional. La mayoria de los productos importados son dispositivos avanzados
y el 65% corresponde a equipos electrdnicos.

La evolucidon de las importaciones por categoria se presenta en la siguiente tabla:

Segmento 2021 2022 2023 2024

Consumibles y desechables 1.076 1.471 1.624 1.091
Instrumental quirdrgico 180 104 169 210
Equipos electrénicos 3,647 3,569 5,441 4,884
Implantes 415 226 423 540
Reactivos de diagndstico in vitro 527 872 883 767
Total 5.845 6.242 8.540 7.492

USD millones
China es el principal proveedor de dispositivos médicos importados por India (19,4%), seguido por
EE. UU. (17,2%), Alemania (9,2%), Singapur (8,5%) y Japdn (4,0%).

Es importante destacar que los hospitales publicos deben adquirir estos equipos mediante el
procedimiento Global Tender Enquiry (GTE), previa verificacién de que no se fabrican en India. Ademas,
el pedido minimo ronda los 24 millones de USD.

ARANCELES

Debido a la gran variedad de productos que se consideran dispositivos y equipos médicos, no es posible
estandarizar los aranceles aduaneros. La mayoria clasifica en el grupo HS.90, que se muestra en la tabla

siguiente.
HS Code \ Descripcion Arancel
Instrumentos y aparatos de medicina, cirugia, odontologia o veterinaria, incluidos los
90.18 de centellografia y demas aparatos electromédicos, asi como los aparatos para pruebas 5% -7,5%
visuales.
Orthopaedic appliances, including crutches, surgical belts and trusses; splints and other
90.21 fracture appliances; artificial parts of the body; hearing aids and other appliances which 7,5%

are worn or carried, or implanted in the body, to compensate for a defect or disability.
Aparatos de rayos X y aparatos que utilicen radiaciones alfa, beta gamma o demas
radiaciones ionizantes, incluso para uso médico, quirurgico, odontoldgico o veterinario,
90.22 incluidos los aparatos de radiografia o radioterapia, tubos de rayos X y demas 10% - 15%
dispositivos generadores de rayos X, generadores de tension, consolas de mando,
pantallas, mesas, sillones y soportes similares para examen o tratamiento.
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DESAFIOS

La Organizacion Mundial de la Salud advierte sobre la falta de regulacién del sector privado y la
debilidad del sistema publico, marcado por la escasez de recursos y personal. Recomienda mejorar la
gobernanza, invertir mas en infraestructuras, capacitar al personal y establecer marcos regulatorios
que garanticen la calidad y equidad de la atencidon sanitaria. Aunque India es el cuarto productor
asiatico de dispositivos médicos, compite con desventaja frente a China y Taiwan, que poseen mejor
infraestructura, tecnologia avanzada y procesos regulatorios mas agiles. En India, los tramites
complejos y las instalaciones obsoletas ralentizan la innovacion.

India carece de normas claras para el uso de tecnologias avanzadas como la inteligencia artificial en
sanidad. Esta ausencia de regulaciéon provoca diferencias en su aplicacién y reduce la eficacia y
seguridad de las innovaciones médicas. El 70% de la poblacidn vive en zonas rurales con escaso acceso
a servicios médicos, mientras que la mayoria de hospitales y especialistas se concentran en las
ciudades. Esto obliga a los habitantes rurales a desplazarse largas distancias y asumir mayores costes.

El sector de dispositivos médicos enfrenta varios problemas relacionados con el coste y la calidad de
los recursos nacionales. Uno de los principales es que materiales disponibles en el mercado local no
alcanzan la calidad requerida. Ademas, la escasa disponibilidad de estos recursos en el pais y el alto
costo de procesarlos en India frenan el desarrollo del sector. El elevado precio de los componentes
también es un obstdculo importante para la exportacién de dispositivos médicos, ya que representa la
mayor parte del costo final del producto. Por eso se considera esencial simplificar y racionalizar los
aranceles de importacién de materiales criticos —como plasticos biomédicos, aleaciones especiales,
componentes electrénicos y sensores—, sobre todo en iniciativas orientadas a la exportacion.

El mapa siguiente muestra la distribucién de la disponibilidad de camas hospitalarias en el sistema
publico de salud de India, medida por cada 10.000 habitantes. Al mismo tiempo, revela marcadas
desigualdades regionales en el acceso a infraestructura hospitalaria, lo que refleja diferencias en
inversion publica, desarrollo urbano, y necesidades demograficas.

ALTA DENSIDAD (>13)

DENSIDAD MEDIA (<13)

BAJA DENSIDAD (>4 y <7)

MUY BAJA DENSIDAD (<4)
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Los productos fabricados localmente tienen dificultades para competir con los dispositivos médicos
importados. El pais muestra una desventaja en segmentos de alta tecnologia, como implantes e
instrumentos quirdrgicos. También hay problemas relacionados con precios y pagos: el abuso de
precios maximos minoristas (MRP) provoca competencia desleal, riesgo de comercializacion de
productos de baja calidad, inflacién artificial de precios y restricciones en el acceso de los pacientes
por altos margenes. A veces, cuando baja el precio de un producto, los fabricantes dejan de producirlo
y se enfocan en nuevas tecnologias, lo que perjudica a los consumidores con menos recursos. Ademas,
se reportan dificultades de flujo de efectivo por retrasos en los pagos de los hospitales.

El aumento de los gastos médicos empuja cada aifio a un 7% de los hogares a la pobreza. La inflacion
sanitaria ronda el 14%, muy por encima de la general. La falta de seguros médicos y la carencia de
ayudas publicas agravan el problema. Es urgente ampliar la cobertura sanitaria y regular los precios de
tratamientos y medicamentos.

El sector enfrenta también retos importantes en recursos humanos e infraestructura. La industria
apunta a la falta de mano de obra calificada como una preocupacidn critica. En particular, hay escasez
de especialistas para equipos de radioterapia: se estimaba un déficit de 2.756 oncdlogos radioldgicos,
1.533 fisicos y 4.737 tecndlogos, lo que subraya personal y programas de capacitacion.

TENDENCIAS

Fusiones y adquisiciones (M&A)

Las M&A son una estrategia clave de crecimiento en el sector. Destacan operaciones como HDFC—Exide
(915,5 millones USD), Thyrocare—91streets (612,8 millones USD) y la adquisicién de Tata 1mg (270
millones USD), que reflejan la expansién digital y el auge de la e-salud. También llama la atencién la
compra del hospital de Gurugram por parte de Apollo Hospitals y la inversidn extranjera en Sterling
Hospitals, lo que muestra el interés global en el mercado indio.

La colaboracidon con empresas locales permite a las multinacionales aprovechar conocimientos del
mercado indio, redes de distribucién y capacidades de produccidon compartida. Ejemplos como GE
HealthCare con Wipro o Alkem Medtech con Exactech muestran cdmo las asociaciones estratégicas
facilitan la integracién y la expansion en el dindmico sector salud de India.

Autosuficiencia ("Make in India")
El programa Make in India, junto con el esquema PLI (416 millones USD hasta 2025), impulsa la

produccion local de equipos médicos, dispositivos portatiles y medicamentos. Busca reducir la
dependencia de las importaciones, fomentar la innovacién y crear empleo, consolidando a India como
un centro mundial de produccidn sanitaria.

™

faer e
MAKE NIND. <
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Start-ups sanitarias
El auge de las start-ups esta cambiando la sanidad en India. Empresas como 1mg, Practo y Cure.fit han

digitalizado el acceso a médicos, medicamentos y servicios de bienestar. En biotecnologia, Bugworks
Research y Pandorum Technologies destacan en el desarrollo de antibidticos y tejidos artificiales.
Programas publicos como Startup India y BIG ofrecen financiacién, mentoria e incentivos fiscales,
mientras que las inversiones nacionales y extranjeras refuerzan el ecosistema de salud e innovacién.

Atencién Basada en el Valor y Precios Escalonados

Envez de imponer limites de precio iguales para todos, los expertos recomiendan modelos escalonados
y enfoques basados en el valor. Asi se puede ofrecer productos innovadores y de alta calidad a una
clase media mds acomodada vy al creciente mercado de turismo médico. La diferenciacion de precios
facilita el acceso a tecnologias avanzadas sin poner en riesgo la sostenibilidad del sistema.

Penetracidon en mercados secundarios (tier 2 y tier 3)

La urbanizaciéon rdpida, el desarrollo de infraestructura y la digitalizacion de servicios de salud en
ciudades mas pequefias —impulsada por la plataforma Unified Health Interface (UHI) lanzada por
National Health Authority— abren nuevas oportunidades para el sector MedTech. Las empresas
pueden sortear las barreras de costo con soluciones financieras innovadoras, como el leasing de
equipos médicos o el pago por uso, tal como muestra la estrategia de GE HealthCare en instalaciones
de menor escala.

abional
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Desarrollo de subcontratistas y CRDMOs

Con la transicion del modelo tradicional intensivo en activos hacia organizaciones de investigacién,
desarrollo y manufactura por contrato (CRDMOs), las empresas extranjeras pueden formar alianzas
estratégicas que aceleren el desarrollo de productos y su entrada al mercado indio. Este enfoque ayuda
a minimizar riesgos operativos y a aprovechar capacidades técnicas especializadas de socios locales.

Centros globales de competencia (GCCs)

India se esta consolidando como un centro global para GCCs en tecnologia médica. Compafiias como
Medtronic, Stryker y Siemens Healthineers estdn ampliando sus centros de I+D e innovacidn digital en
el pais, aprovechando el talento altamente cualificado y las ventajas econdmicas del ecosistema indio.
Esta tendencia refuerza el papel de India como motor de innovacidn en salud.

Salud digital e inteligencia artificial

El potencial de innovacién digital en India es enorme. Hay avances en dispositivos con sensores,
sistemas de monitoreo remoto de pacientes y aplicaciones de IA para diagnéstico, como la deteccién
de tuberculosis. También se estan desarrollando soluciones para la atenciéon fuera del hospital, lo que
amplia el acceso a servicios médicos y mejora la eficiencia del sistema sanitario.
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OPORTUNIDADES

Alta tecnologia médica

India estd atravesando una transformacion acelerada
en el ambito de la tecnologia médica, con una creciente
adopcidon de soluciones avanzadas como la cirugia
robdtica, la telemedicina y los sistemas de diagndstico
basados en inteligencia artificial. Empresas innovadoras
como Qure.ai y hospitales de referencia como el AlIMS
de Nueva Delhi lideran esta evolucién, respaldados por
alianzas internacionales que aportan precision, rapidez
y eficiencia en los tratamientos. Estas colaboraciones
estdn elevando los estdndares de atencién sanitaria y
contribuyen a la modernizacion integral del sistema de
salud indio

Sin embargo, a pesar de estos avances tecnoldgicos, el pais enfrenta importantes desafios en cuanto
a la disponibilidad de dispositivos médicos especializados. Por ejemplo, India cuenta con solo 6
maquinas de tomografia computarizada (CT) por cada milléon de habitantes, una cifra muy inferior a
los mds de 100 por millén registrados en Japdn. Para reducir esta brecha, fabricantes como
Allengers/Cannon, Siemens Healthineers y Wipro GE han iniciado la produccién local de equipos TAC.
En el caso de los laboratorios de cateterismo (Cath Labs), existen aproximadamente 2.000
instalaciones en todo el pais, mientras que la necesidad estimada supera las 6.500 unidades.
Asimismo, el tratamiento de enfermedades renales créonicas (ESRD) representa otro reto: con 220.000
nuevos casos anuales, la infraestructura actual de 4.950 centros de didlisis cubre menos de la mitad
de la demanda. El elevado coste de las maquinas y los dispositivos médicos sigue siendo uno de los
principales obstaculos para ampliar la cobertura.

Ensayos clinicos e investigacion
India ofrece condiciones ideales para la investigacién médica: poblacidon diversa, profesionales

cualificados y costes operativos bajos. Grandes empresas como Biocon, Sun Pharma y Dr. Reddy’s
lideran ensayos en oncologia, neurologia y enfermedades autoinmunes, a menudo en colaboracién
con socios internacionales. La combinacidon de talento cientifico y costes competitivos hace de India un
destino atractivo para ensayos clinicos a nivel global.

Big Data
El uso de macrodatos en hospitales permitird personalizar tratamientos, mejorar la eficiencia y

potenciar la investigacion médica. Su implantacidn requiere inversidon en tecnologia y expertos en
datos, pero los beneficios a largo plazo son grandes: mejor atencién al paciente, optimizacién de
recursos y respaldo a la toma de decisiones publicas. El andlisis de grandes bases de datos también
impulsa la medicina predictiva y el desarrollo de nuevos tratamientos.

Desarrollo de infraestructuras sanitarias
El pais necesita nuevos hospitales, clinicas y centros de diagndstico con tecnologia moderna. Firmas

internacionales como HKS Architects (Medanta Medicity) y GE Healthcare trabajan con socios indios
para mejorar el disefio, la gestidn y el equipamiento médico. Estas alianzas ofrecen oportunidades de
inversidn en construccidn sanitaria y en equipamiento avanzado.

SRE 12 IUACE

yeRe



TECNOLOGIA MEDICA

Segmentos de mercado con mayor potencial de inversion

Uno de los sectores mas prometedores es la imagenologia diagndstica, clave para la produccién local
pese a los elevados requerimientos de inversidn y desarrollo tecnolédgico. Hay una notable escasez de
equipos como tomadgrafos (CT), resonancias magnéticas (MRI), laboratorios de cateterismo (Cath Labs)
y sistemas de radioterapia (LINAC), donde la demanda supera ampliamente la oferta nacional.

Otro segmento con gran potencial es el de implantes y dispositivos ortopédicos, que hoy depende en
buena medida de proveedores internacionales. Se espera un crecimiento acelerado del mercado, con
una tasa compuesta anual del 28,8% hasta 2030, lo que crea oportunidades para fabricar localmente,
especialmente en protesis articulares y dispositivos para la columna vertebral.

Finalmente, el diagndstico in vitro (IVD) estad creciendo de forma significativa, impulsado por la
necesidad de pruebas rapidas en el punto de atencidn (point-of-care) para enfermedades infecciosas
como la tuberculosis. Este avance también esta ligado al desarrollo de instrumentos compactos y
portatiles con integracién de inteligencia artificial, por lo que el IVD se perfila como un area estratégica
para la innovacidn y la inversion.

CONCLUSION

En sintesis, la estructura actual del sector médico en India muestra una base industrial local aun
limitada en dmbitos de tecnologia sanitaria avanzada, equipamiento especializado y soluciones de alto
valor afiadido. Esta falta de competencia doméstica sdlida genera una demanda sostenida de
productos y servicios importados, lo que se traduce en un entorno con numerosas oportunidades
comerciales para empresas valencianas que puedan aportar innovacion, calidad certificada y capacidad
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