UNIVERSIDAD INTERNACIONAL DE LAS AMERICAS
CARRERA DE COMERCIO INTERNACIONAL

TRABAJO FINAL DE GRADUACION PARA OPTAR POR EL GRADO DE
LICENCIATURA EN GESTION ADUANERA

Titulo de la investigacion:
Determinantes de la competitividad internacional para el cluster de dispositivos
médicos de la Zona Franca El Coyol bajo el Régimen de Zona Franca (RZF) durante el

primer semestre de 2026

Estudiante:

Mariana Fallas Lopez

Tutora:

Gina Valerio Calvo

Aranjuez
Marzo, 2026



Contenido

DedICATOTIA ...ttt 10
AGIaAdECTMICIITOS «..eovviiveetieeiieieesteeiee et e st te et e etbesbe et e eabeete et e enbeesteesseenseesaeesseennees 11
RESUMEN EJECUTIVO ..ottt e 12
CAPITULO I: PROBLEMA ......oviriiiieeeinesieseeeisessssssese s st sssesssssssssnnes 14
JUSHTICACTON ...ttt 15
ODJEEIVOS .ttt et ettt ee et e et te ettt e st e st e st e etee e abeesnteesnseeenseeensaeeseeennsaeenreeans 17
ODbJetiVO GENETAL.....ccuiiieiiiieiie e eeaee s 17
ODbjetivos ESPECTTICOS ....viruiiiiieiiieiieie ettt 17
ANTECEACTIEES ...ttt sttt ettt et ettt ettt e bt eeee s 18
Tesis INternacionales............eoueeiiiiiiiie it 18
TesiS NACIONALES .....eeuvieiiiiiiiiie ettt et 24
PTOYECCIONES ...ttt ettt ettt ettt e sa e ee e e saeennees 30
CAPITULO II: MARCO TEORICO .......ccorirmriimrriiereieeesssesssessssesssssesesssessnees 31
Comercio INternacional ............ooiiieiiiiiiiiene e 31
Importancia del Comercio Internacional en la Economia Global..................... 31
Conceptualizacion de las EXportaciones ...........cccueevvveeeeeecieesiieeeieeeee e 32
Exportaciones en Sectores de Alta Tecnologia ........cccceveveviiviiinieeiiiniennieeien, 33
Competitividad Internacional .............ccceeiiiiiiieeiieeiiiee e 34
Relacion Entre Competitividad y Comercio Internacional ............cccoeeveeeveennnnnne 35
Competitividad a Nivel Empresarial ...........ccccovvieiiiieniienieeee e 36
Indicadores de Competitividad Internacional............ccceecveeviienciienieeciie e, 37

El Sector de Dispositivos Médicos y su DIndmica...........eccueeeveverieeeiveeniiiesiieniens 41
Caracterizacion del Sector de Dispositivos MEdicoS........ccuuevrviervierieeniieeiienne. 41

Dindmica del Mercado Internacional de Dispositivos Médicos ............cceeveennenne. 43



Caracteristicas del Comercio Internacional de Dispositivos Médicos............... 45
Regulacion y Requisitos en Mercados Internacionales.............cceeerienceeennene. 48

El Contexto Nacional: Régimen de Zona Franca y CIUSteres .........c.ccoceeceevverernnenne. 53
Régimen de Zona Franca en Costa RiCa.........ccevvuieeiiiiiiiieiieiieie e 53
BenefiCI0S . ..o e 54
ODBIIGACIONES ..ottt ettt ee ettt e et et e e s e e e e e seteesnsaessseeenneeennnees 57
Cluster de Dispositivos Médicos en la Zona Franca El Coyol ...........ccccceeiriennnn. 58
Enfoque Tedrico del Cluster Empresarial.............ccceveiiviiniieiiiiniineciceieeeeees 58
Importancia Estratégica del Cluster del Coyol.........ccovviiiviieiiieniieiieeieee, 59
Estrategias de Fortalecimiento y Tecnologias Exponenciales ...........c.cccceeeunnnnee. 60
Factores Internos y Externos que Inciden en la Competitividad....................... 61
Estrategias de Fortalecimiento de la Competitividad Internacional.................. 63
Herramientas Digitales de Autoevaluacion con Inteligencia Artificial.................... 64

Brechas en Gestion Interna y Factores Externos Condicionantes Para Crecimiento del

Sector de DiSpoSitiVOS MEAICOS ....c.uviiruiieiiieiiiieiie ettt eeee ettt eee e e saaeesaeenes 67
Brechas en la Gestion INterna ...........cooueeieiiiiiiiniiniciiccceeeeeeeee e 68
Relacion entre las Brechas Internas y los Factores EXternos ............cocceevueeneee. 71
CAPITULO III: MARCO METODOLOGICO.........cocrrirmriomreiereeneesesseeseeseenns 73
ENTOQUE ..ottt ettt e et e et e e e beeenraeen 73
DiSEN0 CUALIEALIVO ..ottt ettt s 74
Interaccionismo SIMDBOLICO ....cc.evveiuiiiiriiieie it e 74
Fenomenologia EMPIriCa ........ceecvieiiiiiieiieiesieeieeeeee e 74
PODIACION Y IMUESEIA ..ot ettt ettt st sae e 75
PODIACION......eiiiiiiei et 75

IMTUESTTA ettt e et e e e et e s e e et e e e e saaeeseeesaaeseeranaeeeeeeanaans 75



Muestra CulitatiVa ......c..eeeieiiiiieeiceeeeee e 76
Tipo de Muestra por CONVERIENCIA.............c..cceueeecureecrieeereeeeieeeeieeerieeeseseseeenanens 76
Unidades de ANALISIS ....co.eevviriiriieiiiiriese ettt s 78
INSTIUMENTOS ..ttt ettt et e e enas 80
CUBSLIONATIO ...ttt ettt ettt sbe e se et st e sb b s st e enbeebeeneeens 80
ENETEVISTAS .. ettt sttt sttt ee e 80
ESTFUCTUTAAAS ...ttt 81
SEMIESITUCTUFAAGS ... e 81
Proceso de Recoleccion de Datos ..........ooeevieriiiieiiiiiiiieeiceeeeeeeeeee e 82
Fuentes de INformacion ............cooeiiiiiiiiiiiiiiic e 82
FUente Primaria......c.ccooeeiiriiriiiieiiieecc ettt s 82
Fuente SecUNdaria.........cc.couirieiiriiiece et 83
CAPITULO IV: ANALISIS DE RESULTADOS.......cvrvirmrirmreireeensesseeseesienes 84
Unidad de Andlisis 1: Competitividad..........coooveeriiieeiie i 85
Categoria 1: Posicionamiento OMPEtitiVo ........cccueerueerieriieniieniieieeieeieeie e 86
DIESCIIPCION. .....ueiieeiiee ettt ettt e et e e et e e b e e e e e eataeeeaeeessaeeesseeeasaee e 86
ADALISTS 1ttt ettt s b et 87
Categoria 2: EfiICIENCIA......ccoiieiieeeiie ettt et 88
DIESCIIPCION. ...c.ueieeieiee ettt ettt et ettt et e s eeae e e eseeennteesnseeensae e e 88
ANALISIS 1.ttt sttt et 89
Categoria 3: INNOVACION ......evieeiirieesie ettt ettt et e et e ebeeeeens 90
DIESCIIPCION. ...ttt ettt ettt et e e s eeaete e eteeesnaeennseeensae e e 90
ANALISIS 1.ttt sttt e 92
Categoria 4: Sofisticacion de ProCeSOS ........ccuuieriieriiieniieeie et 92

DIESCIIPCION . ...c.ueieeeiiee ettt ettt e etae e eae e e et e e eaaeeeataeeeaeeessaeeesneeensaee e 92



ANALISIS 1.ttt sttt et e 93
Categoria 5: AdaptaciOn........ccueeciiiiiriie ettt sttt sttt st eeeens 94
DIESCIIPCION. ...c.ueieeeiiee ettt ettt e et e ete e e be e e aaeeeatbeeeaeeessaesenseeensaee e 94
ANALISIS 1.ttt sttt 96
Unidad de Analisis 2: INCENIVOS ......evvuiiriiiniiiiiiiiierie ettt 96
Categoria 1: EXENCIONES. .....cueeiieiiiieciieecieeeee ettt et eanae e 97
DIESCIIPCION. ...c.eeieeeiiee ettt ettt e etae e et e et e e eaaeeeatbeeeaeeessaeeesneeeasaee e 97
ADALISIS 1ttt bttt e ebe et 98
Categoria 2: IMPACLO ....cccvuieieieiieeciie e et e e eenae e 99
DIESCIIPCION. ...cueieeieiee ettt ettt ettt et e e s e et teeeneeennaeesnseeensae e e 99
ADALISTS 1ttt e bt 100
Categoria 3: Encadenamiento Productivo.............cccuevieeiinieiniieiiene e 101
DIESCIIPCION. ...c.eviiciiie ettt ettt et e et e et e e eeeabeeeaaaesbeeenaeeaasaaeesseenns 101
ANALISIS ¢t ettt s 102
Categoria 4: Inversion EXIrajera ........cccooeereerienienienieeieeieeieeeee e 103
DIESCIIPCION. ...c.eviiciiiee ettt ettt et e et e e ete e e eeetbeeetaaesbeeenaeesasaeeesseenns 103
ADALISIS 1ttt e bt 104
Categoria 5: LOCAlIZACION ......ccuveiiiiieeiieie ettt e 105
DIESCIIPCION . ..ttt ettt et e et e et e e e eeae e eaaaesteeenneesnsaeessneenns 105
ADALISIS ¢t e ettt s 106
Unidad de Analisis 3: Brechas.......coccoveveiiiniiniiiciinieese e 107
Categoria 1: Gestion INtEIrNa .......cccveeiiieriieeiie et 107
DIESCIIPCION. ..ttt ettt et et e et te et e etteesaa e s teeenneesnsaeeesneenns 107
ANALISIS tnte e ettt s 109

Categoria 2: Talento HUMANO ..........coocieviieiiiiiiiiee e 109



DIESCIIPCION. ..ceeeieeiiie ettt ettt e te e e et ee et e e e e ebeeeaaeesteeenneesnsaeessneenns 109
ADALISIS 1ttt s b 111
Categoria 3: TecnOloZIa .......oovieriieiieeeiieie e e 111
DIESCIIPCION . ..ttt ettt e et e et e e e e ebeesaaaesteeenneesnsaeeesseenns 111
ANALISIS c.tee e ettt s 112
Categoria 4: Entorno Regulatorio ..........ccccvevieeeiiieeniieiieceiee e 113
DIESCIIPCION. ...c.etiiciiie ettt ettt ettt et e e e e ete e e e eabe e eabaeebeeenaeesasaeeessaenns 113
ADALISIS 1ottt e b et 114
Categoria 5: COMPELENCIA......cccuveerrrieeiierieeeiieesteeeeeeenteesareeeeeesseeeeaaeessaeesneenns 115
DIESCIIPCION. ..ttt ettt et et e et te et e etteesaa e s teeenneesnsaeeesneenns 115
ADALISTS 1ttt e bt 116
Interpretacion de DatosS........cc.eccuiiiiie e 117
CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES ............cccooun.... 120
CONCIUSIONES ...ttt et ettt et ettt et see e 120
RECOMENAACIONES .....conveiiiiiiiiiieiieeete ettt s e 122
CAPITULO VI: PROPUESTA .......ooouoieeeieeee oo 125
ODJEEIVOS ..ttt ettt ettt ettt et et e st e st e st esabesateeabeenbeenteenbeenbe e bt ebeenseenaeenseennee 125
ODbJetiVO GENETAL.....cuviieiiiiciie ettt e et eeaaeeeae e 125
ODbjetiVOSs ESPECITICOS. ..ceuviiiiiiiiieieiiieetie ettt e 126
Descripcion de 1a Propuesta...........occveeeiieeiieeiiieie et 126
Herramienta de Autoevaluacion...........ccceevviririiiininieneieeeesececce e 126
Apartado Informativo de la Plataforma ............coccovvieeiieiniieeee 128
Factibilidad........ccooiiiiiiii e 133
Factibilidad TECNICA .....cc..eviiiiiiiiiiiiice e 133

Factibilidad OPerativa ..........c..coovvieiuiieiiieeiieeeeeee et evae e 133



Factibilidad ECONOMICA ... oot e

Referencias BiblIOGrafiCas. ........oouevieriiiiiiiieiiciceiceteee e

APENDICE

Anexo #1.

CUCSTIONATIO oo e e e e e e e e e e e e e e e e eee e raaaaeaeas



Ilustraciones
TTUSEEACION 1 ..ttt ettt sttt sbt e s st eaee 33
TTUSEFACION 2 ...ttt ettt ettt e s bt bt e sbt e s bt sateeane e 36
TTUSEFACION 3 ..ttt ettt ettt e b e st sbt e s st sane e 37
TTUSEFACTON 4 ...ttt et sb e bt et sa et nes 45
TTUSEFACION 5 ..ttt ettt et s e sbt e sbt e s st eaae e 47
TTUSEFACTON 6 ...ttt ettt ettt sb et sbe e nes 54
TTUSEFACION 7 ..ttt ettt ettt e st e s bt e sbtesaeesateeaee e 56
TTUSEFACTON 8 ...ttt ettt et b ettt et e nes 63
TTUSEFACTON O ...ttt sttt 67
TTUSEFACTON 10 ..ttt ettt ens 127
TTUSEFACTON 11 1.ttt sttt ens 128
TTUSEIACTON 12 ..ttt sttt et et ens 129
TTUSEIACTION 13 ..ttt ettt sttt ens 130
TTUSEEACION 14 ...ttt st sttt et st et e b s 131

TIUSEEACION 15 ettt ettt ettt e e eeeeeeeeeeeeesseesssseesssssasnasnaneees 132



Tablas
TADIA 1 .. et bttt st eh et et e 35
TADIA 2 .. ettt st eh et et ea e e 77
TADIA 3 .. ettt st eh et et 79
TADIA 4 ..ttt sttt 84

TADIA S ..o ——————— 134



10

Dedicatoria

Dedico este trabajo a mi madre, por su amor incondicional, su esfuerzo incansable y
por ser el ejemplo de perseverancia que ha guiado mi vida. A mi hermana y a mi familia,
por su apoyo constante, sus palabras de aliento y por creer siempre en mi. Este logro es
también de ustedes, porque su amor, confianza y compaiiia hicieron posible que este suefio
se convirtiera en realidad. Finalmente, a Dios, por darme la fortaleza, la sabiduria y la

oportunidad de alcanzar esta importante meta.

Mariana Fallas Lopez



11

Agradecimientos

Agradezco a mi madre, Angela Marcela Lopez Camacho, por su amor
incondicional, su apoyo constante y por creer en mi en cada etapa de este camino. Gracias
por ser mi mayor inspiracion, por brindarme la fortaleza para seguir adelante en los
momentos mas dificiles y por ensefiarme, con su ejemplo de esfuerzo y perseverancia, que
con dedicacion es posible alcanzar cualquier meta. Este logro también es suyo.

A mi hermana, Valeria Fallas Lopez por estar siempre a mi lado, por su carifio, sus
palabras de animo y el apoyo que me brind6 durante el desarrollo de esta investigacion. Su
confianza en mi y su compaiia hicieron este proceso mas llevadero y me motivaron a
continuar hasta alcanzar este objetivo.

A mi profesora, Gina Valerio Calvo por su orientacion, dedicacion y compromiso
durante el desarrollo de esta tesis. Gracias por compartir sus conocimientos, por sus
valiosas observaciones y por motivarme a mantener un alto nivel académico en cada etapa
de la investigacion. Su guia fue fundamental para la culminacion de este trabajo.

Finalmente, expreso mi mas sincero agradecimiento a todas las personas que, de una
u otra manera, formaron parte de este proceso. Cada palabra de aliento, gesto de apoyo y

muestra de confianza contribuyo a que este objetivo se hiciera realidad.



12

RESUMEN EJECUTIVO

La competitividad internacional se ha convertido en un factor fundamental para el
crecimiento y la permanencia de las empresas en mercados globales. En el sector de
dispositivos médicos de Costa Rica, el cluster ubicado en la Zona Franca El Coyol
representa uno de los principales motores de las exportaciones y de la atraccion de
inversion extranjera. Su desempeio depende de diversos factores, entre ellos la calidad de
los procesos, la innovacion, el talento humano especializado, la incorporacion de
tecnologia, el cumplimiento de la normativa internacional y los beneficios otorgados por el
Régimen de Zona Franca. Analizar estos factores es importante porque permite identificar
oportunidades de mejora que contribuyan a fortalecer la competitividad y el desarrollo
sostenible del sector.

Las empresas del cluster de dispositivos médicos de la Zona Franca El Coyol operan
en una industria altamente regulada y competitiva, donde la mejora continua, la eficiencia
operativa y la capacidad de adaptacion son elementos indispensables para responder a las
exigencias de los mercados internacionales. Asimismo, la presencia de incentivos fiscales,
la inversion extranjera y los encadenamientos productivos fortalecen el posicionamiento de
Costa Rica como un destino estratégico para la manufactura y exportacion de dispositivos
médicos.

Mediante el presente trabajo titulado “Determinantes de la competitividad
internacional para el cluster de dispositivos médicos de la Zona Franca El Coyol bajo el
Régimen de Zona Franca (RZF) durante el primer semestre de 2026, se tiene como
Objetivo General Evaluar los determinantes de la competitividad internacional para el
cluster de dispositivos médicos de la Zona Franca EI Coyol bajo el Régimen de Zona
Franca (RZF) durante el primer semestre de 2026.

Lo anterior busca responder a la pregunta de investigacion: ;Cuales son los factores
que determinan la competitividad internacional para el clister de dispositivos médicos de la
Zona Franca El Coyol bajo el Régimen de Zona Franca (RZF) durante el primer semestre
de 2026? El estudio se desarrolld bajo un enfoque cualitativo, con disefio fenomenolédgico-
empirico e interaccionismo simbolico donde se recopilaron datos mediante entrevistas

semiestructuradas aplicadas a una muestra de trece personas con conocimiento
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especializado en areas como gerencia, produccion, calidad, comercio exterior, logistica y
recursos humanos

Para responder la pregunta al planteamiento del problema, se concluye que los
factores que determinan la competitividad internacional del claster de dispositivos médicos
de la Zona Franca El Coyol son la calidad, la eficiencia, la innovacion, la adaptacion
tecnoldgica, el talento humano, los incentivos del Régimen de Zona Franca, la inversion
extranjera, los encadenamientos productivos, la ubicacion estratégica y el cumplimiento del
entorno regulatorio. La integracion de estos factores fortalece la capacidad del sector para
competir en los mercados internacionales, atraer nuevas inversiones y consolidar el
liderazgo de Costa Rica como uno de los principales exportadores de dispositivos médicos

a nivel mundial.
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CAPITULO I: PROBLEMA

El sector exportador de dispositivos médicos de Costa Rica se ha consolidado como
uno de los principales motores de la economia nacional, al posicionarse como lider en
exportaciones de alta tecnologia en la regién centroamericana. Este crecimiento se ha visto
favorecido por la atraccion de inversion extranjera directa, la estabilidad politica del pais y
la disponibilidad de talento humano calificado, lo cual ha permitido que empresas
multinacionales establezcan operaciones productivas en el territorio nacional. Coalicion
Costarricense de Iniciativas de Desarrollo (2024), comenta que:

El posicionamiento de Costa Rica como centro de exportacion de dispositivos
médicos responde a varios factores, entre ellos: la estabilidad politica, un marco
regulatorio definido y un talento altamente especializado. Ademas, destaca un
ecosistema robusto que permite el desarrollo “end to end” de las compaiiias
multinacionales en Costa Rica, logrando una amplia gama de suplidores de materias
primas, procesos y servicios claves para la instalacion y crecimiento en el pais.
(parr.11)

El ecosistema productivo permite la consolidacion de encadenamientos productivos
locales y la transferencia de conocimiento técnico, lo cual contribuye al fortalecimiento de
las capacidades productivas del pais y a la mejora continua de los estdndares de calidad
exigidos por los mercados internacionales. La articulacion entre empresas multinacionales,
proveedores locales e instituciones de apoyo favorece la integracién de Costa Rica en las
cadenas globales de valor, lo cual incrementa la competitividad del sector de dispositivos
médicos en el comercio internacional.

Las empresas ubicadas en la Zona Franca EI Coyol, bajo el Régimen de Zona
Franca, representan un cluster estratégico para la industria de dispositivos médicos en Costa
Rica. Este parque empresarial concentra una parte significativa de la produccion nacional
destinada a mercados internacionales, principalmente Estados Unidos y la Union Europea.
El régimen ofrece incentivos fiscales, aduaneros y logisticos que buscan fortalecer la
competitividad de las empresas exportadora; al respecto, menciona la Promotora del

Comercio Exterior de Costa Rica (2025) que “Este desempefio evidencia la capacidad del
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pais para sostener una propuesta de valor que atrae inversion y la retiene, generando
beneficios para Costa Rica”. (parr.7).

A nivel internacional, el sector de dispositivos médicos enfrenta una creciente
presion competitiva derivada del avance tecnoldgico, la automatizacion de procesos
productivos, la relocalizacion de cadenas de suministro y el endurecimiento de las
regulaciones sanitarias en los principales mercados de destino. Paises como México,
Irlanda y Singapur han fortalecido sus ecosistemas productivos mediante politicas de
innovacidn, encadenamientos productivos y desarrollo de capital humano especializado, lo
cual representa un desafio directo para la posicion de Costa Rica en el comercio
internacional de dispositivos médicos.

Factores internos como la infraestructura logistica, los costos operativos, la
disponibilidad de talento técnico especializado y la eficiencia de los procesos aduaneros
inciden directamente en la capacidad de las empresas para mantener estandares
internacionales de competitividad. A pesar de los avances en atraccion de inversion, se han
identificado limitaciones relacionadas con la congestion vial en la Gran Area
Metropolitana, los tiempos de despacho y los costos asociados al transporte de mercancias,
lo cual puede afectar la eficiencia de las operaciones de exportacion.

El proyecto de investigacion resulta pertinente analizar el nivel de competitividad
internacional del sector exportador de dispositivos médicos de Costa Rica, especificamente
de las empresas ubicadas en la Zona Franca El Coyol que operan bajo el Régimen de Zona
Franca, con el fin de identificar los factores que inciden en su desempefio exportador y en
su posicionamiento en los mercados internacionales durante el primer semestre del afio
2026. Por lo tanto, se establece la siguiente pregunta: ;Cuales son los factores que
determinan la competitividad internacional para el clister de dispositivos médicos de la
Zona Franca El Coyol bajo el Régimen de Zona Franca (RZF) durante el primer semestre
de 20267

Justificacion

El sector exportador de dispositivos médicos de Costa Rica constituye uno de los
principales motores del crecimiento econdmico nacional y del posicionamiento del pais en
los mercados internacionales de alta tecnologia. Chacon (2025) comenta que “las

exportaciones de dispositivos médicos son las mas dinamicas para Costa Rica, abarcando
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un 48% del total de las ventas, y de las cuales, un 68% se dirigen a Estados Unidos como
principal socio comercial”. (parr.2). Este dinamismo exportador ha contribuido
significativamente a la generacion de empleo, al encadenamiento productivo y al
fortalecimiento de las capacidades tecnoldgicas del pais.

El desempeiio exportador del sector evidencia la capacidad de Costa Rica para
sostener una propuesta de valor que atrae y retiene inversion extranjera directa, generando
beneficios econdmicos y productivos para la economia nacional. En este sentido, la
Promocion de Inversion de Costa Rica (2024) menciona que:

Costa Rica ha atraido con éxito la inversion extranjera directa a través de incentivos
especificos a la inversion, como beneficios fiscales y la creacion de zonas francas,
donde muchas de las principales empresas de tecnologia médica del mundo han
establecido operaciones de fabricacion avanzadas. Estas zonas ofrecen un entorno
competitivo para la fabricacion de alta tecnologia, lo cual fomenta la innovacion y
mejora las capacidades de fabricacion de productos médicos del pais. (parr.7)

La Zona Franca El Coyol representa un cluster estratégico para la industria de
dispositivos médicos, al concentrar una proporcion significativa de empresas
multinacionales del sector y una parte relevante de la produccion nacional destinada
principalmente a mercados como Estados Unidos y la Union Europea. La ubicacion de
estas empresas bajo el Régimen de Zona Franca (RZF) les permite acceder a incentivos
fiscales, aduaneros y logisticos, los cuales estan orientados a fortalecer su competitividad
internacional, facilitar los procesos de exportacion y mejorar su posicionamiento en las
cadenas globales de valor.

En un entorno internacional, el sector de dispositivos médicos se caracteriza por una
creciente presion competitiva asociada al avance tecnologico, la automatizacion de los
procesos productivos, la relocalizacion de cadenas globales de suministro y el
endurecimiento de las regulaciones sanitarias en los principales mercados de destino. Paises
competidores como México, Irlanda y Singapur han fortalecido sus capacidades

productivas mediante politicas de innovacion, encadenamientos productivos y desarrollo de
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capital humano especializado, lo que representa un desafio directo para el mantenimiento y
fortalecimiento de la posicion competitiva de Costa Rica en este sector estratégico.

Adicionalmente, factores internos como la infraestructura logistica, los costos
operativos, la disponibilidad de talento técnico especializado y la eficiencia de los procesos
aduaneros inciden directamente en el desempefio exportador de las empresas ubicadas en la
Zona Franca El Coyol. A pesar de los avances en la atraccion de inversion extranjera,
persisten limitaciones relacionadas con la congestion vial en la Gran Area Metropolitana,
los tiempos de despacho y los costos asociados al transporte de mercancias, las cuales
pueden afectar la eficiencia operativa, los plazos de entrega y la competitividad
internacional del sector exportador de dispositivos médicos.

Resulta necesario analizar el nivel de competitividad internacional del sector
exportador de dispositivos médicos ubicado en la Zona Franca El Coyol durante el primer
semestre del afio 2026, con el fin de identificar los principales indicadores de
competitividad, el impacto del Régimen de Zona Franca y los factores internos y externos
que inciden en su desempefio exportador. Los resultados de esta investigacion permitirdn
generar informacion relevante para la toma de decisiones empresariales e institucionales,
asi como aportar insumos para el fortalecimiento de politicas publicas orientadas al
mantenimiento y mejora del posicionamiento competitivo de Costa Rica en el comercio
internacional de dispositivos médicos.

Objetivos
Objetivo General

Evaluar los determinantes de la competitividad internacional para el cluster de
dispositivos médicos de la Zona Franca El Coyol bajo el Régimen de Zona Franca (RZF)
durante el primer semestre de 2026.

Objetivos Especificos

Categorizar los indicadores de competitividad en el desempefio de las empresas de
dispositivos médicos en El Coyol.

Analizar la incidencia de los incentivos del Régimen de Zona Franca y los
encadenamientos locales como ventajas competitivas frente a otros hubs regionales.

Identificar las brechas en la gestion interna y factores externos como condicionantes

en el crecimiento del sector.
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Disefiar una pagina web de autoevaluacion estratégica asistido por Inteligencia
Artificial para medir el nivel de competitividad de las empresas y recibir recomendaciones
automaticas de optimizacion.

Antecedentes
Tesis Internacionales

La primera tesis internacional consultada es la de Diaz Arias, C. G. y Martinez de
Garcia, A. R. (2025) con el tema “La exportacion de alta tecnologia una alternativa de
crecimiento economico en el salvador, periodo 2008-2021”, la realiza para la Universidad
De El Salvador y opta por el grado académico de Licenciatura en Economia.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Analizar el
impacto de las exportaciones de alto contenido tecnoldgico en el crecimiento de la
economia de El Salvador para el periodo de 2008 a 2021, y los siguientes Objetivos
Especificos:

e Analizar los principales enfoques teoricos del comercio internacional y su
relacion con el crecimiento econdmico, desde una perspectiva historica.

e Estudiar la evolucion y relevancia del sector externo en el desempefio
economico de El Salvador.

e Identificar las manufacturas de alta tecnologia dentro de la estructura
exportadora del pais, evaluando su participacion e importancia.

La metodologia que se emplea es la cuantitativa, la cual, mediante el uso de los
instrumentos andlisis documental y bases de datos de organismos nacionales e
internacionales, busca encontrar respuesta al problema de investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que las exportaciones de manufacturas de alta
tecnologia en El Salvador presentan un crecimiento limitado, una baja participacion dentro
del PIB y una reducida diversificacion productiva, lo cual evidencia que el pais continua
dependiendo principalmente de manufacturas tradicionales y de baja tecnologia.

Ademas, se confirma que, aunque las exportaciones de alta tecnologia tienen un
impacto positivo y significativo en el crecimiento econdmico segun el modelo

econométrico aplicado, su aporte sigue siendo insuficiente debido a la falta de inversion en
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I+D, la baja capacidad empresarial para producir bienes con mayor valor agregado y la
ausencia de politicas publicas orientadas al desarrollo tecnologico.

Para lo anterior se recomienda impulsar politicas de largo plazo orientadas a
fortalecer la Investigacion y Desarrollo, diversificar la matriz productiva tecnologica, atraer
inversion extranjera en sectores de alta tecnologia, crear un sistema nacional de innovacion
que articule al gobierno, la academia y la industria, mejorar la formacion del capital
humano y promover alianzas estratégicas que permitan la transferencia tecnologica y la
expansion hacia mercados internacionales con demanda de bienes avanzados. Estas
acciones permitirian reducir la dependencia de manufacturas tradicionales y potenciar el
aporte del sector tecnologico al crecimiento econdémico del pais.

Este antecedente internacional es de gran valor para la presente investigacion, ya
que permite contrastar la realidad de un sector de alta tecnologia incipiente, como el de El
Salvador, frente a uno consolidado, como el sector de dispositivos médicos en Costa Rica.
Asimismo, provee un marco comparativo regional sobre las politicas de atraccion de
inversion y los retos de generacion de valor agregado que enfrentan los paises
centroamericanos para fortalecer su competitividad en el comercio internacional hacia el
ano 2026.

La segunda tesis internacional consultada es la de Larrea Paredes, M. P. (2024)
con el tema “Europa y América Latina: analisis del efecto de los acuerdos comerciales
sobre las exportaciones”, la realiza para la Universidad de Cérdoba y opta por el grado
académico de Doctora en Ciencias Sociales y Juridicas.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Evaluar el
impacto de los acuerdos comerciales firmados por los paises de América Latina y el Caribe
con la zona europea en el nivel de exportaciones, asi como analizar los efectos de estas
firmas en las exportaciones hacia otras regiones del mundo, especialmente hacia Estados
Unidos, y los siguientes Objetivos Especificos:

e Identificar las variables econdmicas que influyen en el crecimiento de las
exportaciones de los paises de la region.

e Analizar el crecimiento de las exportaciones de los paises de América
Latina y el Caribe que han firmado acuerdos comerciales con la Union

Europea en comparacion con aquellos que no los han firmado.
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e Comparar el desempeiio exportador de los paises de América Latina y el
Caribe en otras regiones del mundo, analizando si los acuerdos con la
Unioén Europea han tenido un efecto colateral en sus relaciones comerciales
con otras areas geograficas.

La metodologia que se emplea es la cuantitativo, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: datos de panel aplicado a estadisticas de comercio internacional de
organismos oficiales, procura encontrar respuesta al problema de investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que se evidencia que los paises que mantienen
acuerdos comerciales con la Unién Europea experimentan un aumento en sus exportaciones
hacia ese mercado. Sin embargo, este aumento no es tan significativo como se esperaba, y
el crecimiento en las ventas no es sostenible a largo plazo, ya que los beneficios tienden a
disminuir con el tiempo. Para lo anterior se recomienda fortalecer la diversificacion
productiva y aprovechar los marcos normativos de los acuerdos para mejorar el
posicionamiento en mercados internacionales con alta demanda.

Este antecedente internacional es de gran importancia para la tesis, ya que
proporciona un marco macroecondmico sobre como los tratados comerciales facilitan la
salida de productos hacia mercados estratégicos. Debido a que el sector de dispositivos
médicos en El Coyol se beneficia directamente de estos acuerdos para exportar a Europa y
a Estados Unidos, el estudio de Larrea permite sustentar tedricamente como el entorno legal
internacional constituye un pilar de la competitividad costarricense proyectada al 2026.

La tercera tesis internacional consultada es la de Abanto Cornejo, L. M. y Llancari
Flores, M. R. (2021) con el tema “Factores internos y externos que influyen en las micro y
pequenas empresas, ubicadas en Lima Cercado, importadoras de dispositivos médicos
provenientes de China, durante el periodo 2017 al 2019”, la realiza para la Universidad
Peruana De Ciencias Aplicadas y opta por el grado académico de Licenciatura en Negocios
Internacionales.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Identificar los
factores internos y externos que influyen en las micro y pequefias empresas, ubicadas en
Lima Cercado, importadoras de dispositivos médicos procedentes de China, durante el

periodo 2017 al 2019, y los siguientes Objetivos Especificos:
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e Identificar cuales son los factores econdmicos - financieros que influyen en
las micro y pequefias empresas, ubicadas en Lima Cercado, importadoras
de dispositivos médicos provenientes de China, durante el periodo 2017-
20109.

e Identificar cudles son los factores burocraticos y legales que influyen en las
micro y pequeias empresas, ubicadas en Lima Cercado, importadoras de
dispositivos médicos provenientes de China, durante el periodo 2017-2019.

e Identificar cudles son los factores logisticos que influyen en las micro y
pequeias empresas, ubicadas en Lima Cercado, importadoras de
dispositivos médicos provenientes de China, durante el periodo 2017-2019.

La metodologia que se emplea es la cualitativa, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: entrevistas y analisis documental de los manuales de procesos,
procura encontrar respuesta al problema de investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que la optimizacion de los procesos de almacén
impacta directamente en la competitividad, ya que una gestion eficiente permite reducir
errores operativos y mejorar significativamente el nivel de servicio al cliente, ya que la
fiscalizacion de Aduanas puede ocasionar demoras y costos adicionales de importacion, lo
que perjudica a estas empresas.

Para lo anterior se recomienda la comunicacion entre DIGEMID vy los
importadores debe ser eficiente y fluida, por lo que se sugiere hacer un mejor uso de los
canales digitales con los que cuenta la entidad, para que se atiendan las dudas de los
importadores de manera rapida, con el fin de evitar errores en el proceso de importacion,
optimizando los tiempos y costos de la operacion.

La cuarta tesis internacional consultada es la de Sanz Castano, J. F. (2023) con el
tema “Propuesta de una declaracion aduanera de vinculacion a zona franca”, la realiza para
la Universidad de Murcia y opta por el grado académico de Doctorado en Derecho.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Hacer un estudio
acerca de la viabilidad de una declaracion de vinculacion de mercancias al régimen de zona

franca (en adelante DVZF), y los siguientes Objetivos Especificos:
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e Analizar el concepto de extraterritorialidad y su incidencia en la fiscalidad
aduanera

e Estudiar el hecho generador de la obligacion tributaria en las zonas francas

e Evaluar como una declaracion de vinculacion especifica mejora la
seguridad juridica de los operadores econdomicos.

La metodologia que se emplea es la cualitativa, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: analisis sistemdatico de la normativa aduanera (Codigo Aduanero
de Ia Union), revision de jurisprudencia y doctrina especializada, procura encontrar
respuesta al problema de investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que la implementacioén de una declaracion de
vinculacion a zona franca es una herramienta necesaria para armonizar los procedimientos
y garantizar que la ventaja competitiva de estos parques industriales no se vea mermada por
inseguridad juridica o procesos burocraticos obsoletos. Para lo anterior se recomienda el
disefo de un formulario de vinculacioén simplificado que permita una trazabilidad total de la
mercancia sin sacrificar la agilidad operativa que el comercio internacional demanda.

Esta tesis doctoral de 2023 constituye un antecedente de alto impacto para el
estudio, ya que aborda la eficiencia de las zonas francas desde la perspectiva del Derecho
Aduanero. Al analizar como los tramites de vinculacion de mercancias inciden en la
competitividad, ofrece un sustento tedrico clave para evaluar los procesos aduaneros en El
Coyol. El aporte de Sanz Castafio permite sostener que, para el 2026, la competitividad del
sector de dispositivos médicos en Costa Rica dependera no solo de la capacidad
manufacturera, sino también de la agilidad legal en la entrada y salida de insumos dentro
del régimen.

La quinta tesis internacional consultada es la de Melara Galvez, C. E. (2023) con
el tema “Competitividad economica y empresarial de los paises centroamericanos una
propuesta de analisis y medicion a partir de factores institucionales, innovadores,
econdmicos y financieros”, la realiza para la Universidad Loyola Andalucia y opta por el
grado académico de Doctorado en desarrollo inclusivo y sostenible.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Realizar un

analisis critico de la medicion de la competitividad e identificar las variables micro y
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macroeconomicas que reflejen mayor potencial identificador de la competitividad en los
paises centroamericanos, y los siguientes Objetivos Especificos:
e Conocer como se define la competitividad a nivel pais y las diferentes
variables que intervienen en su caracterizacion.
e Estudiar los diferentes indices de medicion de la competitividad a nivel
pais
e Examinar la competitividad econdmica y empresarial de los paises
centroamericanos.

La metodologia que se emplea es la mixta, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: entrevista, analisis documental de marcos normativos, revision de
series de tiempo estadisticas de organismos oficiales, procura encontrar respuesta al
problema de investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que la competitividad de los paises centroamericanos
presenta rezagos estructurales asociados a debilidades institucionales, baja inversion en
innovacion, limitaciones en infraestructura logistica y deficiencias en capital humano, lo
cual reduce su capacidad para atraer inversion extranjera directa y consolidar una insercion
sostenible en los mercados internacionales. Para lo anterior se recomienda disefiar una
politica de Estado que trascienda los periodos gubernamentales, enfocada en mejorar la
facilitacion del comercio, reducir la burocracia aduanera y fortalecer el capital humano
especializado.

Este antecedente resulta vital, ya que aborda la competitividad desde la optica de
la inversion extranjera directa, principal motor de la Zona Franca El Coyol. El enfoque
mixto permite sustentar tedricamente como Costa Rica debe equilibrar tanto sus politicas de
incentivos, como sus indicadores de eficiencia operativa, para asegurar que el sector de
dispositivos médicos mantenga su competitividad hacia el 2026 frente a otros competidores

regionales.
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Tesis Nacionales

La primera tesis nacional consultada es la de Rojas (2023) con el tema “Las
empresas de la categoria F bajo el régimen de zona franca en Costa Rica: propuesta de
mejora al proceso aduanal de venta local”, la realiza para la Universidad de Costa Rica y
opta por el grado académico de licenciatura en administracion aduanera y comercio
exterior.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Generar una
propuesta de mejora en los procesos de venta local bajo el régimen de zona franca,
categoria F para la empresa Prolex S.A, y los siguientes Objetivos Especificos:

e Conocer internacionalmente sobre los procesos de venta local en los
regimenes de zona franca, asi como de las perspectivas tedricas de la
propuesta de mejora.

e Describir el plan estratégico de la empresa Prolex S.A., su historia,
prospectiva, asi como la normativa que rige las zonas francas y logistica de
ventas locales.

e Analizar la normativa que rige las zonas francas y logistica de ventas
locales.

La metodologia que se emplea es la cualitativa, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: Leyes Nacionales e Internacionales entrevistas semiestructuradas,
observacion directa y andlisis de registros historicos de operaciones, procura encontrar
respuesta al problema de investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que la competitividad de las empresas de dispositivos
médicos en el pais depende estrechamente de la eficiencia en su cadena de suministro y la
reduccion de desperdicios operativos, factores que impactan directamente en la capacidad
de respuesta hacia los mercados internacionales. Para lo anterior se recomienda la
implementacion de sistemas tecnoldgicos integrados y la capacitacion continua del personal
en metodologias de mejora para mantener los estdndares exigidos por el Régimen de Zona
Franca.

Este antecedente es relevante para la presente investigacion, ya que evidencia la

importancia de analizar los procesos empresariales bajo el Régimen de Zona Franca y la
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necesidad de proponer mejoras para fortalecer la competitividad. Aunque el estudio de
Rojas (2023) se enfoca en una empresa especifica, aporta bases tedricas y metodologicas
utiles para el andlisis del sector de dispositivos médicos en la Zona Franca El Coyol.

La segunda tesis nacional consultada es la de Castro Leon, J., Sandi Valverde, C. y
Solano Camacho, K. (2023) con el tema “La ventanilla inica de inversion como
herramienta para la facilitacion de la atraccion de inversion extranjera directa en América
Latina: el caso de Costa Rica”, la cual realizan para la Universidad de Costa Rica y optan
por el grado académico de licenciatura en administraciéon aduanera y comercio exterior.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Analizar la
Ventanilla Unica de Inversion (VUI) como herramienta para la facilitacion de la atraccion
de Inversion Extranjera Directa en América Latina, tomando a Costa Rica como caso de
estudio y los siguientes Objetivos Especificos:

e Describir los conceptos bésicos y la teoria vinculada a la atraccion y
facilitacion de la Inversion Extranjera Directa.

e Identificar las caracteristicas de la Ventanilla Unica de Inversién como
herramienta para la facilitacion de la atraccion de Inversion Extranjera
Directa.

e Analizar las caracteristicas, el entorno normativo e institucional de la
Ventanilla Unica de Inversion en América Latina.

La metodologia que se emplea es la cualitativa, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: analisis documental de normativa nacional e internacional,
entrevistas a expertos del sector comercio exterior y revision de informes de organismos
internacionales (OMC y UNCTAD), procura encontrar respuesta al problema de
investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando los autores indican que la Ventanilla Unica de Inversion ha
desempefiado un papel crucial en la facilitacion de la atraccion de Inversion Extranjera
Directa en América Latina. Al examinar el caso de Costa Rica y considerar los logros
reportados por Procomer, se reafirma que la VUI se encuentra en constante evolucion para
atender las necesidades de los inversionistas, contribuyendo al fortalecimiento del entorno

empresarial en Costa Rica y, por extension, en la region de América Latina. Para lo anterior
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se recomienda continuar con la digitalizacion total de los procesos institucionales y
fortalecer la articulacion entre las municipalidades y el Gobierno central para eliminar
cuellos de botella burocraticos.

Este antecedente es fundamental porque la competitividad de las empresas en el
Coyol bajo el Régimen de Zona Franca depende directamente de la agilidad administrativa
y del clima de inversion. Mientras que dicha tesis analiza la herramienta (VUI), la presente
investigacion permitird observar el resultado de esa facilitacion en el desempefio exportador
real del sector de dispositivos médicos durante el primer semestre del 2026, contribuyendo
a llenar el vacio existente sobre la eficacia operativa de estos sistemas en el corto plazo.

La tercera tesis nacional consultada es la de Escorcia Guzman, E. y Ospina
Pumacayo, A. L. (2025) con el tema “Estudio de las posibles oportunidades para el
intercambio comercial internacional de empresas del sector privado ante una eventual
incorporacion de Costa Rica al Acuerdo de la Asociacion de Economia Digital (DEPA)
durante el periodo 2020-2024”, la realiza para la Universidad Técnica Nacional y opta por
el grado académico de Licenciatura de Administracion del Comercio Exterior.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Estudiar las
posibles oportunidades para el intercambio comercial internacional de empresas del sector
privado ante una eventual incorporacion de Costa Rica al Acuerdo de Asociacion de
Economia Digital (DEPA), durante el periodo 2020-2024, y los siguientes Objetivos
Especificos:

e Describir el contenido del Acuerdo de Asociacion de Economia Digital
(DEPA), durante el periodo 2020-2024, con el fin de comprender su
utilidad para el intercambio comercial internacional de empresas del sector
privado.

e Examinar, a través del trabajo de revision documental, ventajas y
desventajas en el desarrollo del intercambio comercial internacional por
parte de las entidades privadas pertenecientes a los paises miembros del
Acuerdo de Asociacion de Economia Digital (DEPA), durante el periodo
2020-2024.

e Implementar la herramienta de entrevistas para la recoleccion de

informacion que permita recopilar apreciaciones de parte de empresas del
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sector privado nacional respecto de las probables desventajas que se
puedan estar dando en sus intercambios comerciales internacionales y otras
aplicaciones locales, debido a la ausencia de Costa Rica del acuerdo
DEPA, durante el periodo 2020-2024 y analisis de resultados.

La metodologia que se emplea es la cualitativa, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: busqueda de informacién a través de sitios webs y la aplicacion de
entrevistas a profundidad a representantes de empresas del sector privado nacional, procura
encontrar respuesta al problema de investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que he la adhesion de Costa Rica al acuerdo DEPA
representa una oportunidad estratégica para modernizar el intercambio comercial,
permitiendo a las empresas del sector privado reducir brechas digitales y aprovechar
estandares internacionales en comercio electronico.

Para lo anterior se recomienda que las empresas implementen puntos de mejora
operativa para maximizar los beneficios del acuerdo y que se fomente la participacion del
sector privado en las negociaciones de adhesion para asegurar que las politicas digitales se
alineen con las necesidades del mercado real.

Este antecedente resulta fundamental para la presente investigacion, ya que
vincula la competitividad con la economia digital. Mientras el estudio propuesto se centra
en el cluster de dispositivos médicos ubicado en El Coyol, el trabajo de Escorcia y Ospina
aporta un marco normativo sobre la transformacion digital que incidira directamente en las
dindmicas futuras de las exportaciones. La economia digital se configura como un eje
transversal que, hacia el 2026, sera determinante para la agilidad de los procesos aduaneros
y logisticos de las empresas de alta tecnologia en Costa Rica.

La cuarta tesis internacional consultada es la de Centeno Navarro y Zufiga Arroyo
(2024) con el tema “Elaboracion de un plan de importacion definitiva de esterilizadores
para equipo médico en la empresa red médica soluciones sociedad anonima, desde China
hacia Costa Rica, para el periodo 2023-2024”, la realiza para la Universidad Técnica
Nacional y opta por el grado académico de Licenciatura en Administracion Aduanera.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Elaborar un plan

de importacion definitiva de esterilizadores para equipo médico en la empresa Red Médica
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Soluciones S.A., desde China hacia Costa Rica, para el periodo 2023-2024, y los siguientes
Objetivos Especificos:
e Identificar los componentes necesarios para un plan de importacion
definitiva de esterilizadores para equipo médico en la empresa Red Médica
Soluciones S.A., desde China hacia Costa Rica, para el periodo 2023-2024.
e Describir el proceso logistico para la importacion de equipo médico en la
empresa Red Médica Soluciones S.A, desde China hacia Costa Rica, para
el periodo 2023-2024.
e Presentar un plan de importacion definitiva de esterilizadores para equipo
médico en la empresa Red Médica Soluciones S.A., desde China hacia
Costa Rica, para el periodo 2023-2024.

La metodologia que se emplea es la cualitativa, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: entrevista semiestructurada, procura encontrar respuesta al
problema de investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que las medidas arancelarias y no arancelarias son un
medio de barrera que cada pais impone para protegerse, estas son importantes, ya que
ayudan a resguardar el pais. Para lo anterior se recomienda que para que esto suceda de una
manera correcta, se deben seguir los procedimientos, requisitos y la documentacion
necesarios, asi con el pago a tiempo de los aranceles.

Este antecedente resulta pertinente para la presente investigacion, ya que analiza
los procesos aduaneros y logisticos asociados a la importacion de dispositivos médicos en
Costa Rica, factores que inciden directamente en los costos, tiempos y eficiencia operativa
de las empresas del sector. Si bien el estudio se centra en un caso especifico de
importacion, aporta insumos relevantes para comprender como la gestion aduanera impacta
la competitividad de las empresas de dispositivos médicos, elemento clave para el
desempefio exportador de las compaiiias ubicadas en la Zona Franca El Coyol hacia el
2026.

La quinta tesis internacional consultada es la de Lopez Mejia, K. (2023) con el
tema “Analisis de la exportacion de dispositivos médicos de la Republica de Costa Rica y

su prospeccion al mercado de la Republica de Corea del Sur en el periodo 201620217, la
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realiza para la Universidad Internacional de las Americas y opta por el grado académico de
Licenciatura en Relaciones Internacionales con énfasis en comercio Exterior.

De esta investigacion se desprende el siguiente Objetivo General: Analizar el
crecimiento del mercado de dispositivos médicos de la Republica de Costa Rica hacia la
Republica de Corea del Sur en el periodo 2016-202, y los siguientes Objetivos Especificos:

e Estudiar el interés de un estrechamiento de relaciones comerciales entre
Corea del Sur y Costa Rica en materia de exportacion de dispositivos
médicos.

e Examinar el comportamiento de Corea del Sur con respecto al mercado de
importacion de dispositivos médicos.

e Identificar los aspectos relevantes del crecimiento en el comercio de
dispositivos médicos desde Costa Rica hacia Corea del Sur en el periodo de
investigacion.

La metodologia que se emplea es la cualitativa, la cual, mediante el uso de los
siguientes instrumentos: los cuestionarios, las entrevistas, pruebas estadisticas, revision
bibliografica, analisis de contenido, procura encontrar respuesta al problema de
investigacion.

Se obtiene la siguiente conclusion dando respuesta al objeto de estudio de la
investigacion, cuando el autor indica que actualmente el mercado de dispositivos médicos
en Costa Rica se ha convertido en uno de los principales productos de exportacion y uno de
los mas destacados a nivel latinoamericano, convirtiendo al pais en un lider de innovacion y
tecnologia.

Para lo anterior se recomienda Costa Rica debe estar preparada para los grandes
cambios que estan sucediendo en el contexto internacional con respecto al mercado de
dispositivos médicos, para esto es recomendable que las entidades reguladoras de los
tratados comerciales sean conscientes de las nuevas medidas, del entorno cambiante y de
los aspectos de mejora que deben implementarse.

Este antecedente es de suma importancia, ya que valida empiricamente el éxito del
sector de dispositivos médicos en Costa Rica. Su andlisis sobre la prospeccion a Corea del
Sur ofrece una base para argumentar como la competitividad de las empresas en la Zona

Franca EI Coyol no solo satisface el mercado tradicional (EE. UU.), sino que tiene el
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potencial tecnoldgico para competir en los mercados més avanzados del mundo hacia el

2026.

Proyecciones
Se pretende identificar y sistematizar los principales indicadores de competitividad
internacional aplicables al sector de dispositivos médicos ubicado en la Zona Franca
El Coyol, tales como productividad, cumplimiento normativo, eficiencia logistica,
innovacion y acceso a mercados, con el fin de establecer un diagndstico del
desempeiio exportador durante el primer semestre del 2026.
Se proyecta analizar el impacto del Régimen de Zona Franca en la competitividad
internacional de las empresas del sector, mediante la evaluacion de los incentivos
fiscales, aduaneros y operativos, con el proposito de determinar en qué medida este
régimen contribuye al posicionamiento de las empresas en los mercados
internacionales.
Se pretende identificar los principales factores internos y externos que inciden en la
competitividad del sector exportador de dispositivos médicos en El Coyol, tales
como infraestructura logistica, talento humano especializado, costos operativos,
regulacion sanitaria y entorno competitivo internacional, con el fin de reconocer

oportunidades de mejora y posibles limitaciones estructurales.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
Comercio Internacional

El comercio internacional puede definirse como el intercambio de bienes y servicios
entre distintos paises, sustentado en la especializacion productiva, la dotacion diferencial de
factores y las ventajas comparativas y competitivas de cada economia. Esta dinamica
permite a los paises asignar sus recursos de manera mas eficiente, ampliar la oferta
disponible en sus mercados internos y fortalecer su crecimiento econémico mediante la
integracion en los flujos comerciales globales. Como menciona Lopez (2024)

Esta actividad econdémica permite que las naciones compren y vendan bienes y
servicios usando diferentes monedas y formas de pago. Gracias a politicas que
promueven la apertura comercial y reducen las barreras para importar y exportar,
como los aranceles y otras limitaciones, el comercio entre paises ha crecido
significativamente (parr.7)

Este crecimiento y expansion progresiva del intercambio internacional han generado
transformaciones estructurales en la manera en que se desarrollan las operaciones
comerciales a nivel global. Actualmente, el comercio internacional supera el simple
intercambio de bienes fisicos, integrando también el comercio de servicios digitales, la
proteccion de la propiedad intelectual y la transferencia de tecnologia. La logistica
internacional y la transformacion digital se han consolidado como factores esenciales para
el funcionamiento eficiente de las operaciones comerciales.
Importancia del Comercio Internacional en la Economia Global

El comercio internacional desempeia un papel fundamental en la economia global,
ya que permite la interconexion de los mercados y facilita el flujo de bienes, servicios,
capital y tecnologia entre paises. A través del intercambio comercial, las naciones pueden
especializarse en la produccion de aquellos bienes en los que poseen mayores ventajas
comparativas, optimizando el uso de sus recursos y elevando su productividad. Esta
dindmica no solo amplia la oferta disponible para los consumidores, sino que también
impulsa la competitividad empresarial y el crecimiento econémico sostenido.

La integracion en los mercados internacionales contribuye a la estabilidad

econdmica de los paises al reducir la dependencia exclusiva del mercado interno, segiin
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Descartes (2022), “El comercio internacional diluye los riesgos de estas actividades a través
de la diversificacion de los mercados, garantizando que las empresas sigan comercializando
sus productos, incluso si hay una crisis econdmica interna en el pais donde se encuentran”.
(pérr.4).

El comercio internacional favorece la transferencia de conocimientos, innovacion y
desarrollo tecnologico, elementos esenciales para la modernizacion productiva. La
competencia global incentiva a las empresas a mejorar sus procesos, adoptar nuevas
tecnologias y elevar estdndares de calidad, lo que repercute positivamente en el desarrollo
econdmico y social. Por ello, el comercio internacional no solo representa un instrumento
de intercambio, sino también un motor estratégico para la insercion competitiva de los
paises en la economia mundial.

Conceptualizacion de las Exportaciones

Las exportaciones constituyen una de las principales actividades del comercio
internacional y se refieren al envio y venta de bienes o servicios producidos en un pais
hacia mercados extranjeros. Este proceso implica no solo la transferencia fisica de
mercancias, sino también el cumplimiento de requisitos legales, aduaneros, logisticos y
financieros establecidos tanto por el pais exportador como por el importador.

Segun Comercio (2024), “Las exportaciones pueden abarcar desde productos
agricolas y manufacturados hasta servicios especializados y tecnologia innovadora. Este
proceso ofrece multiples oportunidades para que las empresas expandan su presencia global
y aumenten su competitividad”. (parr.8). De esta manera, las exportaciones representan un
mecanismo esencial para la insercion de las economias en el mercado global.

Las exportaciones permiten que un pais aproveche sus ventajas comparativas y
competitivas al especializarse en la produccion de bienes y servicios en los que tiene mayor
eficiencia. Esto contribuye al aumento de la produccion, la generacion de empleo, la
obtencion de divisas y el crecimiento econdmico. Ademas, las empresas pueden ampliar sus
mercados, reducir la dependencia del mercado interno y fortalecer su presencia
internacional. En un entorno cada vez mas globalizado y digital, las exportaciones incluyen
tanto bienes como servicios con valor agregado, por lo que representan un indicador

importante de la competitividad de un pais y de sus empresas.
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Exportaciones en Sectores de Alta Tecnologia

Las exportaciones en sectores de alta tecnologia se refieren a la comercializacion
internacional de bienes y servicios que incorporan un elevado contenido de investigacion,
desarrollo e innovacion. Estos productos suelen caracterizarse por un alto valor agregado el
uso intensivo de conocimiento especializado y la aplicacion de avances cientificos y
tecnoldgicos en su proceso de produccion. Entre ellos se incluyen equipos electronicos,
productos farmacéuticos, biotecnologia, software, dispositivos médicos y componentes
aeroespaciales.

Este tipo de exportaciones representa un indicador relevante del nivel de desarrollo
tecnologico y competitividad de un pais. Las economias que logran posicionarse en
mercados de alta tecnologia tienden a generar mayores ingresos por exportaciones,
fortalecer su estructura productiva y reducir la dependencia de materias primas. Ademas, la
participacion en estos sectores impulsa la inversion en investigacion y desarrollo (I+D),
fomenta la formacion de capital humano especializado y promueve la transferencia de
conocimiento.

Iustracion 1

Crecimiento del sector de dispositivos médicos en Costa Rica

Nota: Costa Rica destaca como primer exportador de alta tecnologia en Latinoamérica y el
cuarto en el mundo. E. Soto  Morales  (2014), El  Financiero

https://www.elfinancierocr.com/economia-y-politica/costa-rica-destaca-como-primer-
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exportador-de-alta-tecnologia-en-latinoamerica-y-el-cuarto-en-el-

mundo/lI67XMKQRSCCVB3GFSY6CGMIMI/story/

Las exportaciones de alta tecnologia contribuyen a la diversificacion de la oferta
exportable y a la mejora de la imagen internacional del pais como productor de bienes
innovadores. En un entorno global caracterizado por la digitalizacion y la economia del
conocimiento, la capacidad de competir en sectores tecnologicos avanzados se ha
convertido en un factor determinante para el crecimiento sostenible y la insercion
estratégica en los mercados internacionales.

Competitividad Internacional

La competitividad internacional se define como la capacidad de una economia,
sector o empresa para producir bienes y servicios que cumplan o superen los estandares de
calidad, innovacion y eficiencia exigidos en los mercados globales, asegurando
simultdneamente la rentabilidad y la sostenibilidad a largo plazo. Este constructo no se
limita a la productividad técnica, sino que integra la facultad de adaptacion ante las
disrupciones tecnolodgicas, la dinamica del comercio internacional y las exigencias del
entorno econdémico global. Como menciona Bonifaz et al. (1997):

Las exportaciones con mayor grado de tecnologia incorporada han sido los
elementos mas dinamicos de la nueva competitividad internacional y han producido
cambios significativos en la distribucion de beneficios entre paises, sean
desarrollados o no. De hecho, dentro del proceso de globalizacién, el cambio
tecnoldgico tiene una importancia fundamental en la determinacion de los nuevos
patrones de competencia. (p.12).

Esta perspectiva evidencia que la ventaja competitiva ya no depende
exclusivamente de la disponibilidad de recursos naturales o de costos laborales bajos, sino
del nivel de innovacion, inversion en investigacion y desarrollo, y capacidad tecnologica

que posea cada pais.
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Relacion Entre Competitividad y Comercio Internacional

La competitividad internacional se entiende como la capacidad de una economia,
sector o empresa para producir bienes y servicios que cumplan o superen los estandares de
calidad, eficiencia e innovacion exigidos en los mercados globales, manteniendo niveles
sostenibles de rentabilidad a largo plazo. Por su parte, el comercio internacional se define
como el intercambio de bienes y servicios entre paises, sustentado en la especializacion
productiva y en las ventajas comparativas y competitivas de cada economia, lo que permite
la integracion en los mercados globales y el aprovechamiento de oportunidades
comerciales.

Tabla 1

Cuadro comparativo entre comercio y competitividad internacionales.

Aspecto Comercio Internacional Competitividad Internacional
Naturaleza Actividad de intercambio Capacidad o desempefio frente a
entre paises. mercados globales.
Enfoque Flujo de bienes y servicios. Productividad, innovacion y
eficiencia.
Objetivo Ampliar mercados y generar | Lograr posicionamiento y
principal intercambio econdomico. sostenibilidad en el mercado
internacional.
Relacion con Facilita el comercio de Determina la capacidad de competir
tecnologia bienes y servicios mediante innovacion y valor
tecnologicos. agregado.

Nota: Elaboracion propia con base en la revision tedrica sobre comercio y competitividad
internacionales (2026).

El cuadro comparativo evidencia que, aunque ambos conceptos estan estrechamente
vinculados, no son equivalentes. El comercio internacional representa el mecanismo
mediante el cual los paises participan en el mercado global, mientras que la competitividad
internacional determina la capacidad real de éxito dentro de ese entorno. En este sentido, la
competitividad actiia como un factor condicionante del desempefio comercial, ya que un
mayor nivel de innovacion, productividad y eficiencia permite aprovechar de manera mas

efectiva las oportunidades que ofrece el comercio internacional.
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La competitividad a nivel empresarial se refiere a la capacidad de una empresa para

disenar, producir y comercializar bienes o servicios que resulten atractivos frente a la oferta

de sus competidores, tanto en el mercado nacional como internacional. Esta capacidad se
sustenta en factores como la eficiencia productiva, la calidad, la innovacion, la

diferenciacion y la adecuada gestion de recursos. Una empresa competitiva no solo busca

maximizar sus beneficios, sino también consolidar una posicion sostenible en el mercado a

largo plazo.

Tlustracion 2

Nivel macro del enfoque sistémico de la competitividad

Competitividad

Nota. Adaptado de Teorias de las restricciones y enfoque sistémico aplicadas al andlisis de

la competitividad de las empresas de clase mundial en Honduras, por M. R. Acevedo

Amaya, 2018, Economia y Administracion (E&A), 8(1), pp. 17-30.

https://doi.org/10.5377/eya.v8il.5611

Se establece que la competitividad internacional surge de la interaccion de diversos

factores estructurales presentes en el entorno nacional. Este enfoque considera elementos

como las politicas econdémicas, la estabilidad institucional, la infraestructura, el desarrollo

tecnoldgico y la formacion del capital humano, los cuales influyen de manera conjunta en

la capacidad de los sectores productivos para integrarse eficientemente en el comercio

internacional.
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En este sentido, la competitividad no se limita al desempefio individual de las
empresas, sino que depende también de las condiciones generadas por el pais para
promover la innovacion, la productividad y la participacion en cadenas globales de valor,
especialmente en sectores intensivos en tecnologia donde la articulacion entre innovacion,
regulacion y comercio exterior resulta determinante para alcanzar un posicionamiento
internacional sostenible.

Indicadores de Competitividad Internacional

Los indicadores de competitividad internacional constituyen herramientas analiticas
fundamentales para evaluar el nivel de desempefio de una economia, sector o empresa
dentro de los mercados globales, al considerar diversos factores que inciden en su
capacidad para competir de manera eficiente, innovadora y sostenible en el tiempo. Estos
indicadores permiten analizar no solo los resultados productivos, sino también las
condiciones estructurales y estratégicas que favorecen la insercion y permanencia en el
comercio internacional.

Ilustracion 3

Indicadores de competitividad internacional

Productividad Innovacion y Calidad, certificaciones
y eficiencia desarrolo tecnologico Y y cumplimiento normativo

Optimizacion de recursos I+D y nuevas tecnologias Certificaciones y estandares

Nota. Imagen elaborada por la autora con apoyo de inteligencia artificial, 2026



38

Productividad y Eficiencia

La productividad y eficiencia constituyen indicadores fundamentales de la
competitividad internacional, ya que reflejan la capacidad de una empresa o sector para
utilizar de manera Optima sus recursos humanos, tecnologicos y financieros con el
proposito de generar mayores niveles de produccion y valor agregado. En un entorno
empresarial caracterizado por una alta competencia y constantes cambios econdmicos, la
medicion de la productividad se convierte en un elemento esencial para la toma de
decisiones estratégicas y la mejora continua de la gestion organizacional. Romero (2025)
explica que:

Dada la competitividad existente en el entorno empresarial actual, saber medir la
productividad global de la empresa es fundamental para garantizar una buena
gestion que pueda llevar al éxito y favorezca el crecimiento de la misma.

En este contexto, la productividad global es un indicador clave para evaluar
la eficiencia de los procesos y los resultados obtenidos, permitiendo conocer en qué
estado se encuentra la empresa en cada momento y, asi, poder tomar medidas para
mejorar su gestion y adelantarse a posibles problemas. (parr. 1-2).

Una mayor productividad contribuye a la reduccion de costos unitarios, al
mejoramiento de la calidad de los bienes y servicios y al fortalecimiento de la posicion
competitiva en los mercados internacionales, aspectos que resultan determinantes para la
sostenibilidad y el crecimiento empresarial en el contexto del comercio global.
Innovacion y Desarrollo Tecnolégico

La innovacion y el desarrollo tecnologico representan elementos fundamentales para
la generacion de ventajas competitivas sostenibles en el &mbito internacional, al permitir la
mejora continua de los procesos productivos, la creacion de nuevos productos y la
adaptacion constante a los cambios tecnoldgicos que caracterizan la economia global. En
un entorno altamente dindmico, la capacidad de innovar se convierte en un factor
estratégico que impulsa el crecimiento empresarial y fortalece el posicionamiento en los

mercados internacionales. Menciona Porter, M. E. (1990) que:
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Las empresas logran una ventaja competitiva mediante actos de innovacion.
Abordan la innovacién en su sentido mas amplio, incluidas tanto las nuevas
tecnologias como las nuevas formas de hacer las cosas. Perciben una nueva base
para competir o encuentran mejores medios para competir a la antigua usanza. La
innovacion puede manifestarse en un nuevo disefio de producto, un nuevo proceso
de produccion, un nuevo enfoque de marketing o una nueva forma de impartir la
formacion. Gran parte de la innovacion es mundana e incremental, y depende mas
de una acumulacion de pequeiios conocimientos y avances que de un solo avance
tecnologico importante. A menudo implica ideas que ni siquiera son «nuevasy,
ideas que han existido pero que nunca se han perseguido con vigor. Siempre implica
invertir en habilidades y conocimientos, asi como en activos fisicos y reputacion de
marca. (parr.13).

La innovacion implica inversion constante en conocimiento, desarrollo de
habilidades y fortalecimiento de activos organizacionales, elementos que permiten a las
empresas identificar nuevas formas de competir y adaptarse a las exigencias del entorno
internacional. Asimismo, la incorporacion de tecnologias avanzadas favorece el incremento
de la eficiencia operativa, la diferenciacion empresarial y la integracion en cadenas globales
de valor, particularmente en sectores intensivos en conocimiento y tecnologia, donde la
capacidad de innovacion determina el nivel de competitividad alcanzado.

Calidad, Certificaciones y Cumplimiento Normativo

La calidad, las certificaciones y el cumplimiento normativo son indicadores
esenciales para la participacion efectiva en el comercio internacional, debido a que los
mercados globales exigen el cumplimiento de estandares técnicos, sanitarios y regulatorios
que garanticen la seguridad y confiabilidad de los productos. Las certificaciones
internacionales no solo facilitan el acceso a nuevos mercados, sino que también fortalecen
la reputacion empresarial y generan confianza entre socios comerciales y consumidores.

Garcia Paniagua et al. (2020) indican que:
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La calidad es definida por la Norma ISO 9001(2015)como “el grado en el
que un conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto (producto, servicio,
proceso, persona, organizacion, sistema o recurso) cumple con los requisitos”
siendo fundamental hablar de calidad en el entorno empresarial en la medida en que
la finalidad de toda compatiia (independiente de si su objeto social se enfoca a la
venta de bienes o a la prestacion de servicios) es la satisfaccion del cliente que sera
posible solo cuando éste percibe que se han cumplido todas sus expectativas sobre
el bien o servicio que consume. (p.3).

La gestion de la calidad se convierte en un elemento estratégico para las
organizaciones que participan en mercados internacionales, debido a que permite
estandarizar procesos, reducir errores operativos y garantizar la mejora continua. La
implementacion de sistemas de gestion basados en normas internacionales contribuye a
incrementar la eficiencia organizacional y a fortalecer la capacidad competitiva de las
empresas, especialmente en sectores altamente regulados donde el cumplimiento normativo
representa un requisito indispensable para operar.

Asimismo, la certificacion ISO 13485 representa un estandar internacional clave
para los sistemas de gestion de calidad en la industria de dispositivos médicos, ya que
establece lineamientos orientados al cumplimiento regulatorio y a la seguridad del
producto. En este sentido, el Instituto Boliviano de Normalizacion y Calidad (IBNORCA,
s. f.) sefala que:

ISO 13485:2016 especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad
donde una organizacion necesita demostrar su capacidad para proporcionar
dispositivos médicos y servicios relacionados que cumplan consistentemente con
los requisitos reglamentarios aplicables y del cliente. Dichas organizaciones pueden
participar en una o mas etapas del ciclo de vida, incluido el disefio y desarrollo, la
produccion, el almacenamiento y distribucidn, la instalacion o el servicio de un

dispositivo médico y el disefio y desarrollo o provision de actividades asociadas
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(por ejemplo, soporte técnico). ISO 13485:2016 también puede ser utilizada por
proveedores o partes externas que proporcionan productos, incluidos servicios
relacionados con sistemas de gestion de calidad a dichas organizaciones. (parr.4).

La adopcion de certificaciones internacionales contribuye al fortalecimiento de la
competitividad empresarial, al asegurar estandares homogéneos de calidad, mejorar los
procesos internos y facilitar la insercion de las empresas en mercados internacionales
altamente regulados, como el sector de dispositivos médicos.

El cumplimiento normativo constituye un elemento fundamental para la
competitividad internacional, especialmente en industrias altamente reguladas como la de
dispositivos médicos. Este concepto hace referencia al conjunto de leyes, regulaciones
técnicas, estandares sanitarios y requisitos legales que las organizaciones deben cumplir
para operar y comercializar sus productos en mercados nacionales e internacionales.

El cumplimiento de regulaciones internacionales permite a las empresas demostrar
transparencia operativa y responsabilidad empresarial, aspectos que influyen directamente
en la confianza de inversionistas, clientes y organismos reguladores. En sectores como el de
dispositivos médicos, donde la proteccion de la salud publica es prioritaria, las empresas
deben cumplir con procesos de evaluacion, trazabilidad, control de calidad y
documentacion técnica que respalden la conformidad del producto durante todo su ciclo de
vida.

El Sector de Dispositivos Médicos y su Dinamica
Caracterizacion del Sector de Dispositivos Médicos

Este sector representa una industria estratégica dentro de la economia global,
caracterizada por un alto nivel de innovacion tecnoldgica y estrictos estandares de calidad.
Este sector comprende el disefio, fabricacion, ensamblaje y comercializacion de productos
destinados a la prevencion, diagndstico, tratamiento y monitoreo de condiciones de salud.
Los dispositivos médicos abarcan desde instrumentos clinicos basicos hasta equipos
tecnoldgicos avanzados utilizados en procedimientos especializados. Los avances
tecnologicos han revolucionado la medicina, dando lugar a una proliferacion de
dispositivos médicos (DM) disefiados para diagnosticar y tratar enfermedades. (Flores,

2018).
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La industria se distingue por requerir talento humano altamente calificado, procesos
productivos especializados y sistemas de gestion orientados a garantizar la seguridad y
eficacia de los productos. Estas caracteristicas posicionan al sector como un generador
relevante de valor agregado y como un actor clave dentro del comercio internacional,
debido a su integracion en cadenas globales de produccion y a la alta demanda de
soluciones médicas innovadoras. Menciona Organizacion Panamericana de la Salud (s.f.)
que:

Los dispositivos médicos se consideran un componente fundamental de los sistemas
de salud; los beneficios que pueden proporcionar continian aumentando ya que son
esenciales para prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una
manera segura y efectiva.

Los pasos que implican la fabricacion, regulacion, planificacion, evaluacion,
adquisicion y administracion de dispositivos médicos son complejos pero esenciales
para garantizar su calidad, seguridad y compatibilidad con los entornos en los que se
utilizan. (parr. 1-2).

El desarrollo del sector de dispositivos médicos no solo responde a avances
tecnoldgicos, sino también a la necesidad de cumplir estandares regulatorios
internacionales que aseguren la proteccion del paciente y la eficiencia de los sistemas de
salud, aspectos que influyen directamente en la competitividad internacional de las

empresas que participan en esta industria.
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Ilustracion 4

Instalacion de empresa de manufactura de dispositivos médicos en Costa Rica

Nota: Adaptado de Nueva empresa de manufactura de dispositivos médicos se instalara en
Costa Rica y llevara empleo a region Occidente, por Promotora del Comercio Exterior de
Costa Rica (PROCOMER), 2023 (https://procomer.com/nueva-empresa-de-manufactura-
de-dispositivos-medicos-se-instalara-en-costa-rica-y-llevara-empleo-a-region-occidente/)
Dinamica del Mercado Internacional de Dispositivos Médicos

El mercado internacional de dispositivos médicos presenta un crecimiento sostenido
impulsado por factores estructurales como el envejecimiento poblacional, el incremento del
gasto en salud y los constantes avances tecnologicos aplicados a la medicina. La creciente
demanda de soluciones médicas innovadoras ha favorecido la expansion del comercio
internacional y la consolidacién de cadenas globales de suministro altamente
especializadas, en las cuales participan paises que ofrecen condiciones competitivas para la
manufactura y exportacion de estos productos.

La industria de dispositivos médicos ha adquirido una relevancia estratégica dentro
de la economia internacional, debido a su alto valor agregado y a la necesidad permanente
de innovacion tecnoldgica. La dinamica del sector refleja una tendencia hacia la
especializacion productiva y la integracion global, donde las empresas operan mediante
redes internacionales que distribuyen las distintas etapas del proceso productivo entre

diversos paises.
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A nivel nacional, Costa Rica evidencia una participacion creciente dentro del
mercado internacional de dispositivos médicos. Echaves (2026) menciona que:

El sector de equipo de precision y médico de Costa Rica se mantiene sélido y en
constante crecimiento. De acuerdo con el reciente informe de las exportaciones de
bienes del acumulado enero — julio de este 2025, el sector se consolidd como el
principal del pais con una participacion de 48%, alcanzando la cifra de US$6.305
millones, lo que representa un incremento de +34% en relacion con el mismo
periodo del 2024.

Segun datos de la Promotora del Comercio Exterior de Costa Rica
(PROCOMER), esta es la tercera ocasion que se ha presentado un crecimiento igual
o mayor al 30% en este sector: en el 2021, en el 2023 y 2025 para el acumulado
enero-julio.

Los productos que dinamizan en este sector son agujas y catéteres e
instrumentos similares (+98%), otros dispositivos de uso médico (+17%) y prétesis
de uso médico (+7%). Este sector mantiene un comportamiento positivo en la
mayoria de los mercados, por ejemplo, en Estados Unidos, Paises Bajos y Bélgica.
(parr. 3-5).

Estos resultados reflejan la creciente insercion de Costa Rica en las cadenas
globales de valor del sector médico, demostrando que la competitividad internacional
depende no solo de la innovacion tecnologica, sino también de factores como la
especializacion productiva, el acceso a mercados internacionales y el cumplimiento de

estandares regulatorios exigidos por los principales socios comerciales.
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Ilustracion 4

Variacion y participacion segun sector en Costa Rica
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VARIACION Y
PARTICIPACION
SEGUN SECTOR

({708 ENE-AGO 2024-2025

VAR

ENE-AGD 24-25
Equipo de precision y médico +33%
Agricola +3%
Alimentaria +2%
Quimico-farmacautico +14%
Eléctrica y electrénica +8%
Metalmecénica +5%
Pléstico -8%
Pecuario v pesca +2%
Caucho -1%
Otros +9 %

Nota. Variacion y participacion segin sector en Costa Rica por PROCOMER, 2025
https://www.facebook.com/photo.php?tbid=1230276305806123 &set=pb.10006471294509
2.-2207520000&type=3

Caracteristicas del Comercio Internacional de Dispositivos Médicos

El comercio internacional de dispositivos médicos presenta particularidades que lo
diferencian de otros sectores industriales, entre ellas el alto valor agregado de los
productos, la especializacion tecnologica y la necesidad de garantizar la trazabilidad
durante todo el proceso productivo. Debido a la naturaleza sensible de estos bienes, las
empresas deben cumplir estrictos estandares técnicos, sanitarios y regulatorios para acceder
y mantenerse en los mercados internacionales, lo que implica controles rigurosos de
calidad, certificaciones especializadas y procesos de validacion constante.

La competitividad internacional en este sector depende no solo de la eficiencia

productiva, sino también de la capacidad empresarial para cumplir requisitos regulatorios



46

internacionales, mantener certificaciones reconocidas globalmente y adoptar procesos de
innovacion y mejora continua que garanticen la seguridad y eficacia de los productos.

En el caso de Costa Rica, el comercio internacional de dispositivos médicos se ha
consolidado como uno de los principales motores de exportacion del pais, caracterizado por
una fuerte integracion en cadenas globales de valor y una alta orientacion hacia mercados
especializados, principalmente Estados Unidos y Europa. El pais ha logrado posicionarse
como un hub estratégico para la manufactura avanzada gracias a factores como la
estabilidad econdmica, la disponibilidad de talento humano calificado, los regimenes
especiales de exportacion y la atraccion de inversion extranjera directa en el sector médico-
tecnologico. Salazar-Xirinachs (2022) indica que “El sector de dispositivos médicos ha
generado hasta hoy dia cerca del 25% de los empleos directos generados por todas las
empresas localizadas en el Régimen de Zonas Francas (RZF), alrededor de 120.000
empleos directos al 2018”. (p.4).

El crecimiento sostenido del sector también se explica por la capacidad del pais para
desarrollar un ecosistema productivo especializado que integra empresas multinacionales,
proveedores locales, centros académicos y entidades gubernamentales orientadas al
fortalecimiento de la competitividad. Esta articulacion ha permitido la transferencia de
conocimiento, el desarrollo de encadenamientos productivos y la adopcion de estandares
internacionales de manufactura avanzada, elementos esenciales para participar en industrias
altamente reguladas como la de dispositivos médicos para el periodo 2024-2026.

La consolidacion del sector es resultado de una gobernanza robusta. Menciona
Salazar-Xirinachs (2022) que:

En la labor institucional que ha conducido a estos resultados tres organizaciones han
jugado un papel fundamental la Coalicion de Iniciativas de Desarrollo (CINDE ), la
Agencia de Promocion Inversiones de Costa Rica, una organizacion no
gubernamental dedicada a la atraccion de inversiones; la Promotora de Comercio
Exterior (PROCOMER), una institucion publica, con gobernanza publico - privada,
cuya mision es promover las exportaciones; y el Ministerio de Comercio Exterior

(COMEX), responsable por la politica comercial y rector del sector de comercio
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exterior. Juntas, estas tres instituciones proveen liderazgo y apoyo operativo para el
desarrollo del sector de dispositivos médicos. Las tres organizaciones han jugado un
papel clave en asegurar la continuidad de las politicas de comercio exterior,
atraccion de inversiones y promocion de exportaciones de Costa Rica, incluyendo
con respecto al sector de DMs, a través de varios gobiernos. (p.4).

El comercio internacional de dispositivos médicos se caracteriza por su alta
complejidad técnica, estrictos requerimientos regulatorios y una fuerte orientacion hacia la
innovacion y la calidad. Estas condiciones convierten al sector en una actividad altamente
especializada donde la competitividad depende tanto de la eficiencia productiva como del
cumplimiento normativo y la integracion en cadenas globales de valor.

La experiencia de Costa Rica ha logrado consolidar una posicion estratégica a nivel
internacional mediante la articulacion institucional, la atraccion de inversion extranjera y el
desarrollo de capacidades productivas avanzadas, evidenciando como un entorno
institucional sélido y politicas comerciales sostenidas pueden impulsar la insercion exitosa
de un pais en industrias tecnolégicamente intensivas y altamente reguladas.

Ilustracion 5

Investigacion y desarrollo en el sector de dispositivos médicos

-

Nota. Fotografia de Ruth Garita, tomada de “Sector de dispositivos médicos avanza hacia

investigacion y desarrollo”, OCM, s. f.
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Regulacion y Requisitos en Mercados Internacionales

La regulacion internacional constituye un elemento determinante en la
comercializacion de dispositivos médicos, debido a que estos productos tienen un impacto
directo en la salud y seguridad de los usuarios. En consecuencia, los mercados
internacionales establecen marcos regulatorios estrictos que exigen el cumplimiento de
normas técnicas, evaluaciones de conformidad y sistemas de gestion que garanticen la
calidad, seguridad y eficacia del producto durante todo su ciclo de vida, desde el disefio y la
fabricacion hasta su distribucion y uso final.

El cumplimiento de estos requisitos regulatorios permite reducir riesgos sanitarios,
asegurar la trazabilidad de los productos y generar confianza entre autoridades regulatorias,
socios comerciales y consumidores. Asimismo, las empresas que participan en el comercio
internacional deben demostrar la implementacion de estandares internacionales que
respalden la consistencia de sus procesos productivos y su capacidad para cumplir con
normativas globales. Segiin NQA (s. f.) menciona que:

Las normas de fabricacion de dispositivos médicos mas comunes son: ISO 9001: Es
la norma general de gestion de la calidad. No es especifica del sector y, como tal,
puede ser adoptada con éxito por cualquier organizacion que desee implantar un
sistema mas riguroso basado en un ciclo de mejora continua. Para los fabricantes de
productos sanitarios, la norma ISO 9001 involucra a la direccion en el proceso de
control de calidad, ayudando a realizar cambios en toda la organizacion que
mantienen los costes bajos, mejoran la responsabilidad, facilitan el crecimiento de
una manera mas responsable y simplifican el cumplimiento de la normativa. La
version mas reciente de la norma ISO 9001, publicada en 2015, se basa en la
directiva de alto nivel del Anexo SL, utilizando un vocabulario y una estructura
comunes que facilitan el cumplimiento de otras normas mas especificas.

o ISO 13485: Es el sistema de gestion de la calidad disefiado especificamente para los

fabricantes de productos sanitarios. Amplia y perfecciona el marco establecido por
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la norma ISO 9001, con el objetivo de armonizar los requisitos reglamentarios. El
cumplimiento de la norma ISO 13485 contribuye al control de calidad general, la
trazabilidad, la validacion de procesos y la gestion de riesgos. Los fabricantes que
logren la conformidad con la norma ISO 13485 tendran mas facilidad para
introducir sus productos en los mercados internacionales. La conformidad también
puede agilizar sus procesos y, en ultima instancia, ayudarle a dirigir una operacion
mas eficiente, rentable y con menos riesgos.

ISO 14001: La sostenibilidad es una preocupacion importante para todos los
fabricantes que intentan dirigir un negocio mas eficiente. La implantacion de un
sistema de gestion medioambiental que cumpla las normas ISO 14001 puede ayudar
a los fabricantes de productos sanitarios a reducir los residuos, conservar la energia
y reducir su huella de carbono global, ventajas importantes cuando se trabaja con
cadenas de suministro globales complejas. Al igual que la ISO 9001:2015, la
version mas reciente de la ISO 14001 se basa en la estructura del Anexo SL. Por lo
tanto, si ya dispone de un sistema de gestion de la calidad certificado, la adopcion
de la norma ISO 14001 puede ser relativamente sencilla. Cuando sus protocolos
medioambientales, de salud y seguridad y otros comparten requisitos, su empresa
esta mejor posicionada para tener €xito en el competitivo sector de los dispositivos
médicos.

ISO 50001: Esta norma complementa la ISO 14001 al ofrecer un sistema
estandarizado especifico para la gestion de la energia. Con ella, los fabricantes de
dispositivos médicos pueden reducir sus gastos de funcionamiento y mejorar su
eficiencia energética general, lo que posteriormente puede mejorar su reputacion y

facilitar el cumplimiento de la normativa.
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ISO 45001: La fabricacioén de productos farmacéuticos y médicos a menudo
presenta riesgos laborales especificos, especialmente cuando se trabaja con la
tecnologia avanzada que se encuentra en los equipos de imagen y otros productos.
Aunque garantizar la seguridad de su equipo es esencial, no debe ir en detrimento de
la productividad. La norma ISO 45001 describe los requisitos de los sistemas de
gestion de la salud y la seguridad en el trabajo que pueden emplearse en el sector de
los dispositivos médicos para reducir el riesgo y mejorar la responsabilidad, al
tiempo que se posiciona a su organizacion para un crecimiento sostenible. Utilicela
para reducir las tasas de accidentes y los problemas de responsabilidad civil
relacionados de forma continua.

ISO 27001: A medida que los dispositivos médicos se vuelven mas sofisticados, la
ciberseguridad es una preocupacion creciente. El creciente mercado de las
aplicaciones de monitorizacion de la salud basadas en teléfonos inteligentes, asi
como los dispositivos conectados en la sala de diagnoéstico y el quiréfano, requieren
normas de seguridad de la informacion proactivas. Si a esto le afiadimos el riesgo de
que su valiosa propiedad intelectual se vea comprometida en una filtracion de datos,
esta claro por qué la norma ISO 27001 se ha convertido en un estandar fundamental
para los fabricantes de productos sanitarios y dispositivos médicos. La ISO 27001
contiene herramientas que pueden ayudarle a evaluar y gestionar los riesgos de
ciberseguridad en su organizacion. Se basa en un conjunto de mejores practicas
reconocidas internacionalmente que no son especificas de ninguna plataforma o
paquete de software. Obtener la certificacion ISO 27001 le permitira adaptarse a los
cambios de las amenazas contra su empresa y mantener la continuidad en caso de un

incidente de ciberseguridad. (parr. 5-11).
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No obstante, destaca la norma ISO 13485, un sistema de gestion de la calidad
disenado especificamente para fabricantes de productos sanitarios, que amplia el marco de
la ISO 9001 con el fin de armonizar los requisitos regulatorios del sector. Su aplicacion
fortalece el control de calidad, la trazabilidad, la validacion de procesos y la gestion de
riesgos, contribuyendo a mejorar la eficiencia organizacional y facilitar el acceso a
mercados internacionales altamente regulados. De esta manera, el cumplimiento normativo
se convierte en un factor estratégico que impulsa la competitividad empresarial y la
integracion en cadenas globales de valor dentro de la industria de dispositivos médicos.

Aunado a las normas ISO de caracter voluntario o contractual, las empresas del
claster de dispositivos médicos en Costa Rica deben cumplir con regulaciones obligatorias
segun la jurisdiccion del mercado de destino. Estas normativas actian como barreras no
arancelarias de caracter técnico.

En el mercado estadounidense, la regulacion de los dispositivos médicos es
supervisada por la Food and Drug Administration (FDA), entidad encargada de garantizar
la seguridad y eficacia de estos productos antes y después de su comercializacion.
Menciona Ambit Iberia (2021) indica que:

La FDA clasifica los dispositivos segun el riesgo. Los dispositivos de mayor riesgo
(Clase III), como las valvulas cardiacas mecanicas y las bombas de infusion
implantables, generalmente requieren la aprobacion de la FDA.

Para recibir la aprobacion de la FDA para estos dispositivos, los fabricantes
deben demostrar con evidencia cientifica suficiente y valida que existe una garantia
razonable de que los dispositivos son seguros y efectivos para su uso previsto.

Generalmente, la FDA "autoriza" los dispositivos médicos de riesgo
moderado (Clase II) (por ejemplo, equipos de diélisis y muchos tipos de catéteres)
para su comercializacion una vez que se ha demostrado que el dispositivo es
sustancialmente equivalente a un dispositivo
predicado (predicate device) comercializado legalmente que no requiere

aprobacion de precomercializacion.
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Los dispositivos que presentan un riesgo bajo de dafio para el usuario (Clase
I) (por ejemplo, extractores de leche sin motor, vendas elésticas y
guantes quirurgicos) estan sujetos inicamente a controles generales y la mayoria
estan exentos de los requisitos de notificacion previa a la comercializacion. (parr.
25-29).

El cumplimiento de la regulacion establecida por la FDA constituye un elemento
clave para la participacion en el mercado internacional de dispositivos médicos, debido a
los altos estandares de seguridad, eficacia y control exigidos. La adaptacion a estos
requisitos regulatorios fortalece la competitividad empresarial, facilita el acceso al mercado
estadounidense y contribuye al posicionamiento internacional de las empresas dentro de la
industria médico-tecnologica.

En el caso de la Unidén Europea, el marco regulatorio estd definido por el
Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR 2017/745), el cual fortaleci6 los requisitos de
seguridad, trazabilidad y evaluacion clinica aplicables a los fabricantes. Esta normativa
establece obligaciones estrictas relacionadas con la generacion de evidencia clinica, la
implementacion del sistema de Identificacion Unica de Dispositivos (Unique Device
Identification — UDI) y la vigilancia continua posterior a la comercializacion, con el fin de
monitorear el desempefio del producto durante todo su ciclo de vida. Menciona Euronda
(2021) lo siguiente:

El nuevo Reglamento (UE) 2017/745 o MDR (Medical Devices Regulation) es el

Reglamento Europeo de dispositivos médicos que define las normativas y
obligaciones que deben cumplir todos los fabricantes y distribuidores para
comercializar un dispositivo médico (DM) en el mercado europeo.

El MDR surge de la necesidad de adaptar la legislacion sobre dispositivos
médicos a las necesidades del futuro, con el fin de proporcionar un marco
reglamentario adecuado, so6lido, transparente y sostenible, armonizando el

funcionamiento del mercado interno de la Union Europea. (parr. 8-9).
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La adopcidn de estas normas y reglamentos fortalece la competitividad empresarial
al garantizar estandares operativos homogéneos y facilitar el acceso a mercados altamente
regulados. De esta manera, el cumplimiento normativo trasciende la obligacion legal para
convertirse en un factor estratégico de integracion en las cadenas globales de valor.

El Contexto Nacional: Régimen de Zona Franca y Clusteres
Régimen de Zona Franca en Costa Rica

El régimen de Zonas Francas en Costa Rica constituye un mecanismo de politica
economica disefiado para atraer inversion extranjera directa mediante la concesion temporal
de beneficios e incentivos fiscales. Dichos incentivos no poseen caracter permanente, ya
que su proposito principal es estimular la instalacion de nuevas empresas y fomentar el
desarrollo productivo sin generar ventajas indefinidas para las mismas organizaciones. De
esta manera, el régimen busca promover la renovacion constante de la inversion y fortalecer
la competitividad del pais en los mercados internacionales.

Las empresas acogidas al régimen se establecen en parques industriales
especializados, los cuales corresponden a dreas geograficas disefiadas especificamente para
albergar actividades productivas orientadas a la exportacion. Estos espacios cuentan con
infraestructura adecuada, servicios logisticos y condiciones operativas que facilitan la
eficiencia empresarial y la integracion en cadenas globales de valor. No obstante, la
normativa permite que ciertas empresas operen fuera de estos parques, siempre que
cumplan requisitos mas estrictos relacionados con niveles minimos de inversion,
generacion de empleo y procesos de aprobacion mas rigurosos. Menciona la Embajada de
Italia en San José, (s. f.) que:

El régimen de zona franca estd regulado por el Régimen de Zona Franca (Ley n°
7210) de 1990 y su reglamento de aplicacion (Decreto Ejecutivo n° 34739) de 2008.
Entre 2007 y 2013, tanto la ley como el decreto fueron modificados para cumplir
con los requisitos del Acuerdo sobre Facilitacion y Medidas Compensatorias de la
OMC. (parr.4).

La supervision y administracion del régimen se encuentra a cargo de la Promotora
del Comercio Exterior de Costa Rica (Procomer) y el Ministerio de Comercio Exterior,

instituciones responsables de regular, fiscalizar y promover las actividades vinculadas al
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comercio exterior y al funcionamiento de las empresas bajo el esquema de Zona Franca.
Esta entidad garantiza el cumplimiento de la normativa y la correcta aplicacion de los
beneficios del régimen, fortaleciendo el entorno exportador nacional.

Ilustracion 6

Las ventajas del Régimen de Zona Franca en Costa Rica

Nota. Tomado de Las ventajas del régimen de zona franca en Costa Rica, por Coyol Free

Zone (2023), Gente Coyol. https://staging.gentecoyol.com/las-ventajas-del-regimen-de-

zona-franca-en-costa-rica/

Beneficios

La incorporacion al Régimen de Zona Franca en Costa Rica permite a las empresas
acceder a un conjunto de incentivos disefiados para fortalecer su capacidad operativa y su
competitividad en los mercados internacionales. Este régimen facilita el desarrollo de
actividades productivas y de servicios orientadas principalmente a la exportacion, tales
como manufactura, procesamiento, reparacion especializada y prestacion de servicios
empresariales, ampliando asi las oportunidades de crecimiento y expansion internacional.

Para acceder a estos beneficios, las empresas deben cumplir condiciones especificas
establecidas por la normativa nacional, entre ellas la realizacion de una inversion minima
en activos fijos, cuyo monto varia segtin la ubicacion geografica del proyecto. Este

requisito busca incentivar la descentralizacion productiva y promover el desarrollo
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econémico fuera del Gran Area Metropolitana. Asimismo, las organizaciones deben
cumplir con regulaciones ambientales nacionales e internacionales, fomentando précticas
empresariales sostenibles y responsables.

El régimen permite que las empresas ofrezcan servicios a otras compaiiias acogidas
al mismo sistema o a clientes internacionales, lo que favorece la diversificacion de
operaciones y la integracion en cadenas globales de valor. Actividades como logistica,
mantenimiento, financiamiento, arrendamiento y subcontratacion se encuentran
contempladas dentro del marco legal, siempre que se respeten los limites establecidos para
las ventas en el mercado local, manteniendo el enfoque exportador del régimen. De acuerdo
con la Promotora del Comercio Exterior de Costa Rica (2025), los principales beneficios
son:

1. Exencion en la importacion de mercancias necesarias para la
operacion y administracion de la actividad autorizada a la empresa.

2. Exencion en la importacion de vehiculos tales como: Chasis con
cabina de 1 a 2 toneladas de capacidad de carga Camiones o chasis
para camiones Pick up de una o dos toneladas de capacidad de carga
Vehiculos con una capacidad minima para quince pasajeros

3. 3. Exencion de impuestos sobre las compras locales, de bienes o
servicios necesarias para la operacion y administracion de la actividad
autorizada a la empresa.

4. Exencion de exportacion.

5. Exencion por un periodo de 10 afos de los impuestos de: traspaso de
bienes inmuebles y patente municipal.

6. Exencion del impuesto de remesas.

7. Exencion de todos los tributos a las utilidades, asi como de cualquier

otro cuya base imponible se determine en relacion con las ganancias
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brutas o netas, los dividendos abonados a los accionistas o los
ingresos o las ventas. Este beneficio se otorga de acuerdo con la
ubicacion si se encuentra dentro o fuera del GAM y categoria de la
empresa.

8. Créditos fiscales, Exclusivo para las manufactureras, quienes pueden
aplicar a créditos fiscales siempre quesean reinversiones de ganancias
en activos fijos o en gastos de capacitacion. (pp. 5-7).

En conjunto, estos incentivos contribuyen al fortalecimiento de clusteres
industriales al concentrar empresas de un mismo sector en ubicaciones estratégicas, lo que
favorece la cooperacion empresarial, la especializacion productiva y la generacion de
economias de escala. En particular, dentro del cluster de dispositivos médicos ubicado en la
Zona Franca El Coyol, dichos beneficios han sido determinantes para la consolidacion de
un ecosistema altamente competitivo e integrado a los mercados internacionales.

Ilustracion 7

Beneficios del régimen de zonas francas en Costa Rica

BENEFICIOS DEL
REGIMEN DE ZONAS FRANCAS

MEJORA IMPULSA

la e i!:OIMENTA ! APORTA
del recurso humano a la economia verde

{*AZOFRAS
Nota. Adaptado de publicacion en Facebook por Asociacion de Empresas de Zonas Francas

de Costa Rica (2020), El régimen de zonas francas genera importantes beneficios

adicionales. https://www.facebook.com/AZOFRA S/posts/2995866890626153
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Obligaciones

Ademas de los beneficios otorgados, las empresas acogidas al Régimen de Zona
Franca en Costa Rica deben cumplir una serie de obligaciones legales y operativas
orientadas a garantizar el correcto uso de los incentivos y el cumplimiento de los objetivos
econdmicos del régimen. Estas obligaciones buscan asegurar que las empresas contribuyan
efectivamente al desarrollo productivo, la generacion de empleo y el fortalecimiento del
comercio internacional del pais.

El cumplimiento de estas obligaciones permite mantener un equilibrio entre los
incentivos otorgados por el Estado y la responsabilidad empresarial, evitando distorsiones
competitivas y asegurando que los beneficios fiscales se traduzcan en impactos econdmicos
reales. En este sentido, el régimen no solo funciona como un mecanismo de atraccion de
inversion extranjera directa, sino también como una herramienta de desarrollo econdmico
sostenible basada en compromisos verificables por parte de las empresas participantes.
Segun BDO Costa Rica (2024), las principales obligaciones que deben cumplir las
empresas bajo este régimen son las siguientes:

1. Cumplimiento de Inversiones: Las empresas deben garantizar que los
activos fijos que presenten como inversion cumplan con los montos y
plazos establecidos por la ley. El incumplimiento en la inversion de
activos puede resultar en la pérdida de los beneficios.

2. Mantenimiento de Niveles de Empleo: Las empresas deben cumplir
con las metas de empleo acordadas al momento de acogerse al régimen.
Esto incluye tanto el nimero de empleos directos generados como el
perfil de estos.

3. Presentacion de Informes Anuales: Es obligatorio presentar un
informe anual de operaciones que detalle el cumplimiento de las
condiciones del régimen. Este informe debe ser entregado cada afio para

evidenciar el cumplimiento de los requisitos legales.
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4. Cumplimiento de la Legislacion Local: El desconocimiento de la
normativa y los procedimientos locales puede generar riesgos
importantes, como la suspension de beneficios o incluso la revocacion del
régimen. Las empresas deben estar al pendiente de las leyes nacionales y
contar con asesoria legal y fiscal adecuada. (parr. 12-15).

Estas obligaciones fomentan la transparencia empresarial y fortalecen la confianza
institucional entre el sector publico y el sector privado, elementos esenciales para la
sostenibilidad del régimen a largo plazo. El monitoreo constante del cumplimiento permite
evaluar la efectividad de la politica publica y garantizar que los incentivos fiscales
contribuyan al incremento de la productividad, la innovacién y la competitividad
internacional.

En conjunto, dichas obligaciones permiten mantener el equilibrio entre los
incentivos otorgados por el Estado y la responsabilidad empresarial, asegurando que el
Régimen de Zona Franca contribuya efectivamente a la competitividad internacional y al
desarrollo econdmico nacional.

Cluster de Dispositivos Médicos en la Zona Franca El Coyol
Enfoque Teorico del Cluster Empresarial

El concepto de cluster empresarial se refiere a la concentracion geografica de
empresas, proveedores especializados, instituciones académicas y organizaciones de apoyo
que operan dentro de un mismo sector econdmico y que mantienen relaciones de
cooperacion y competencia simultdneamente. Este modelo promueve la generacion de
ventajas competitivas mediante la interaccion constante entre los actores productivos, el
intercambio de conocimiento y la especializacion industrial. Menciona la Asociacion para
el Progreso de la Direccion (2019) que:

Un cluster es una especie de concentracion de empresas en una zona geografica
determinada o la concentracion de diferentes organizaciones relacionadas con una

materia concreta y que estan presentes en un Estado o region. La razon de ser de
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estos clusteres es que consiguen aumentar la productividad de las empresas.
(parr.2).

Los clusteres contribuyen al incremento de la productividad empresarial al facilitar
el acceso a recursos especializados, talento humano calificado, infraestructura adecuada y
redes de innovacion. Asimismo, la cercania entre empresas favorece la transferencia
tecnoldgica, la reduccion de costos logisticos y la rapida difusion de buenas practicas
productivas, elementos fundamentales para competir en mercados internacionales
caracterizados por altos niveles de exigencia y dinamismo. Menciona Asociacion para el
Progreso de la Direccion (2019) que:

Un cluster empresarial, en definitiva, es un sistema de produccion con la capacidad
para dirigir y configurar un grupo local con una division de tareas que se
complemente. Es decir, es una zona que tiene una ventaja competitiva sostenida en
una industria determinada. (parr.4).

Diversos enfoques tedricos senalan que la competitividad de un cltster no depende
unicamente del desempefio individual de las empresas que lo conforman, sino del
ecosistema productivo generado a partir de la interaccion entre industria, Gobierno y
academia. Esta articulacion, comunmente asociada al modelo de colaboracion institucional,
contribuye al fortalecimiento de capacidades tecnologicas, al desarrollo de proveedores
locales y a la integracion eficiente en cadenas globales de valor, factores clave para el
posicionamiento competitivo internacional de los sectores productivos.

Importancia Estratégica del Cluster del Coyol

El cluster de dispositivos médicos ubicado en la Zona Franca El Coyol representa
uno de los principales polos de desarrollo industrial y exportador de Costa Rica,
consoliddndose como un elemento estratégico dentro del modelo econémico orientado a la
atraccion de inversion extranjera directa y la promocion del comercio internacional. La
concentracion de empresas multinacionales especializadas en manufactura avanzada ha
permitido la creacion de un ecosistema productivo caracterizado por altos estandares de

calidad, innovacion tecnologica y generacion de empleo calificado.
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La relevancia estratégica de este cluster radica en la interaccion entre diversos
factores que favorecen la competitividad sectorial, tales como la disponibilidad de talento
humano especializado, la infraestructura industrial moderna, el acceso a servicios logisticos
eficientes y el respaldo institucional brindado por el Régimen de Zona Franca. Estos
elementos facilitan la operacion eficiente de las empresas y fortalecen su integracion en
cadenas globales de valor, particularmente en mercados altamente regulados como el de
dispositivos médicos.

Estrategias de Fortalecimiento y Tecnologias Exponenciales

El analisis de la competitividad internacional del cluster de dispositivos médicos
requiere comprender los factores estratégicos y tecnologicos que influyen en el desempefio
empresarial dentro de entornos globalizados. En este contexto, las estrategias de
fortalecimiento y la incorporacion de tecnologias exponenciales constituyen elementos
clave para mejorar la capacidad de adaptacion, innovacion y posicionamiento internacional
de las empresas ubicadas en la Zona Franca El Coyol.

Bajo la optica del comercio internacional, dichas estrategias evidencian que la
competitividad no depende unicamente de recursos productivos tradicionales, sino también
de la capacidad organizacional para integrar herramientas tecnologicas avanzadas y
modelos estratégicos orientados a la mejora continua. La transformacion tecnologica actual
se vincula con el desarrollo de la era digital o cuarta revolucion industrial, CNN en espafiol
(2017) menciona que:

La era digital o cuarta revolucion digital, se caracteriza principalmente por dos
aspectos: 1) se mueve a una velocidad sin precedentes en la historia de la
humanidad. De hecho, para el 2020, mas personas en el mundo tendran un teléfono
celular que acceso a electricidad o a instalaciones sanitarias. Y 2) borran las barreras
entre lo fisico y lo digital, influyendo incluso en areas tan diversas como la biologia,
la medicina o la gastronomia. (p.9).

En consecuencia, la adopcion de tecnologias exponenciales impulsa la
transformacion de los modelos productivos tradicionales y redefine los elementos que

condicionan la competitividad internacional, especialmente en sectores altamente
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especializados como la industria de dispositivos médicos. estas tecnologias favorecen la
optimizacion de procesos, el aumento de la eficiencia operativa y la mejora en la toma de
decisiones estratégicas dentro de las organizaciones. De esta manera, la integracion
tecnoldgica se convierte en un factor clave para fortalecer la innovacion y sostener ventajas
competitivas en mercados globalizados.

Factores Internos y Externos que Inciden en la Competitividad

La competitividad internacional empresarial se encuentra influenciada por un
conjunto de factores internos y externos que interactiian entre si y determinan la capacidad
de las organizaciones para mantenerse y desarrollarse en mercados globalizados. El analisis
de estos factores permite comprender las condiciones que favorecen o limitan el desempefio
competitivo de las empresas que integran el cluster de dispositivos médicos en la Zona
Franca El Coyol.

Los factores internos corresponden a los recursos y capacidades propias de cada
organizacion, tales como la gestion estratégica, el nivel de innovacion, la capacitacion del
talento humano, la adopcion tecnoldgica y la eficiencia operativa. Estos elementos influyen
directamente en la productividad empresarial y en la capacidad de adaptacion frente a los
cambios del entorno internacional. Segtn la Teoria de Recursos y Capacidades, elementos
como la gestion estratégica, el nivel de [+D+i (investigacion, desarrollo e innovacion), la
especializacion del talento humano y la eficiencia operativa son activos que generan valor
diferenciado.

En este sentido, se reconoce que la competitividad no depende tnicamente de la
disponibilidad de recursos, sino de la manera en que estos son gestionados dentro de la
organizacion, segun explica Cardona Acevedo (2011):

Sin embargo, para que esto ocurra, lo importante no es s6lo determinarlos —
recursos y capacidades— sino desarrollar “rutinas” que consisten en “héabitos
organizativos que nacen de la experiencia, constituyendo la memoria de la
organizacion e influyendo en acciones futuras. Procedimientos tanto formales como
informales, adaptados dentro de la cultura, que pueden aparecer en todos los niveles

jerarquicos de la empresa, que resultan determinando la forma de hacer las cosas y
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los patrones de interaccion de los recursos ante situaciones concretas y repetitivas”.

(p.56).

Lo anterior evidencia que las rutinas organizacionales permiten transformar los
recursos disponibles en capacidades dindmicas, facilitando la eficiencia operativa y
fortaleciendo la capacidad de respuesta ante entornos internacionales caracterizados por
cambios tecnoldgicos y competitivos constantes. En consecuencia, la consolidacion de
practicas organizacionales basadas en el aprendizaje y la experiencia contribuye al
desarrollo de ventajas competitivas sostenibles dentro del sector de dispositivos médicos.

Los factores externos estan relacionados con el entorno econdmico, institucional y
productivo en el que operan las empresas. Entre estos destacan las politicas publicas, los
incentivos del Régimen de Zona Franca, la infraestructura logistica, el acceso a mercados
internacionales, el marco regulatorio y los encadenamientos productivos locales. Estos
elementos influyen en la atraccion de inversion extranjera directa y en la consolidacion de
ecosistemas industriales especializados que favorecen la competitividad sectorial. Calzada

y Moheno (2015) mencionan que:

El enfoque de los factores externos que inciden en la competitividad empresarial se
enmarca en la dimension macroecondmica a nivel de pais. Estos elementos deben
propiciar la estabilidad de las organizaciones mediante mejoras estructurales
continuas. En este sentido, dichos factores macroeconémicos se vinculan con una
adecuada combinacidn de politicas monetarias y fiscales (Salas, 1993), las cuales
tienen una incidencia directa en el tipo de cambio frente a naciones competidoras y
en la gestion de las tasas de interés de capital.

Por consiguiente, la competitividad de las naciones esta supeditada a la
eficiencia con la que el mercado de factores macroecondmicos asigna los recursos.
El objetivo fundamental de esta dindmica es la busqueda de estabilidad en los

precios y el estimulo constante a la inversion productiva (Fernadndez et al., 1997).

(p.9).
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En el caso del cluster de dispositivos médicos en la Zona Franca El Coyol, la
interaccion entre factores internos y externos resulta determinante, ya que el desempefo
competitivo depende tanto de las capacidades organizacionales como de las condiciones
institucionales que facilitan la innovacion, la transferencia tecnologica y la integracion en
cadenas globales de valor.

Iustracion 8

Modelo sistéemico de determinantes de la competitividad internacional

FACTORES INTERNOS FACTORES EXTERNOS
(Capacidades Enddgenas) (Entorno Macro y Mesoecondmico)

INTERACCION
SISTEMICA
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Nota. Elaboracion propia basada en referentes teoricos de Cardona Acevedo (2011),

Calzada y Moheno (2015), Fernandez et al. (1997) y Salas (1993).
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Estrategias de Fortalecimiento de la Competitividad Internacional

El fortalecimiento de la competitividad internacional no responde a un hecho
aislado, sino que requiere la aplicacion de estrategias planificadas y sostenidas en el
tiempo. Estas acciones se orientan a mejorar las operaciones internas de la empresa y, al
mismo tiempo, fortalecer su capacidad para adaptarse a los cambios constantes del entorno
global. En un mercado caracterizado por alta competencia y rapidos avances tecnoldgicos,
la permanencia de una ventaja competitiva depende de la capacidad organizacional para
adaptarse a los cambios y convertirlos en oportunidades de crecimiento. Porter (1996)

menciona que:
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La estrategia a estrategia consiste en crear una posicion unica y valiosa mediante un
conjunto de actividades diferenciadas que permitan a la organizacion generar y
sostener una ventaja competitiva frente a sus competidores (p.68).

En este sentido, la estrategia empresarial implica la toma de decisiones orientadas a
generar valor a largo plazo mediante la optimizacién de recursos, la innovacion continua 'y
la especializacion productiva. La adecuada definicion estratégica permite a las
organizaciones identificar sus fortalezas internas y alinearlas con las oportunidades del
entorno internacional, favoreciendo asi un posicionamiento competitivo mas solido y
sostenible.

La internacionalizacién empresarial no se limita inicamente a exportar productos,
sino que constituye una estrategia para reducir riesgos y aprovechar economias de escala.
La diversificacion de mercados permite disminuir la dependencia de un solo pais y
enfrentar con mayor estabilidad posibles cambios econdmicos o regulatorios. En este
contexto, el establecimiento de alianzas estratégicas con socios locales facilita el acceso a
canales de distribucion y al conocimiento del mercado, lo que favorece una insercion
internacional mas efectiva. Ademas, la participacion en clusteres industriales y redes de
colaboracion impulsa el intercambio de conocimiento, la innovacion conjunta y el
fortalecimiento competitivo del sector productivo.

En un entorno comercial cada vez mas regulado, la adopcion de estandares
internacionales de calidad, sostenibilidad y gestion ética empresarial se convierte en un
requisito fundamental para acceder a mercados globales. El cumplimiento de normas
internacionales fortalece la reputacion de la empresa y facilita su ingreso a mercados
exigentes, como el estadounidense y el europeo. Por esta razon, la gestion de la calidad y la
sostenibilidad debe integrarse dentro de la estrategia organizacional, permitiendo competir
no solo por precio, sino también por confiabilidad y responsabilidad dentro de la cadena de

suministro global.

Herramientas Digitales de Autoevaluacion con Inteligencia Artificial
En las Industria 4.0 la autoevaluacién empresarial ha evolucionado de ser un

gjercicio estatico y retrospectivo para convertirse en un proceso dinamico, predictivo y
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continuo, impulsado por la integracion de la Inteligencia Artificial (IA). Las herramientas
digitales de autoevaluacion basadas en IA permiten a las organizaciones analizar grandes
volumenes de informacion, identificar patrones complejos y generar diagnosticos
organizacionales en tiempo real, fortaleciendo asi la toma de decisiones estratégicas basada
en datos.

A diferencia de los métodos tradicionales de evaluacion, estas tecnologias no solo
recopilan informacion, sino que poseen la capacidad de interpretar comportamientos
operativos, detectar anomalias y proyectar escenarios futuros con un alto grado de
precision. Esta capacidad de analisis avanzado transforma la autoevaluacion en un
instrumento estratégico que facilita decisiones proactivas, permitiendo anticipar fallos
operativos, optimizar el rendimiento organizacional y garantizar el cumplimiento de
estandares internacionales de manera mas eficiente. Algunas de las principales
herramientas que mencionan Cafion (2025) son:

1. Chatbots y asistentes virtuales
Los chatbots y asistentes virtuales fortalecen la comunicacion con clientes y

colaboradores. Algunas opciones populares son:

. ChatGPT: Generacion de respuestas automatizadas con IA avanzada.

. Watson Assistant: Solucion de IBM que ayuda a personalizar la atencion al
cliente.

. Google Assistant: Integracion con diversas aplicaciones para facilitar

gestiones diarias.

2. Automatizacion de procesos con 1A

Automatizar tareas permite que las empresas sean mas agiles y eficientes. Algunas
herramientas clave incluyen:

. Zapier: Automatiza flujos de trabajo entre aplicaciones sin necesidad de

programacion.
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. UiPath: Plataforma de automatizacion robotica de procesos (RPA) para
tareas repetitivas.

. Power Automate: Solucion de Microsoft para la integracion de procesos
empresariales.

3. IA en analisis de datos y toma de decisiones

El analisis de datos permite una vision clara del negocio. Algunas de las
herramientas destacadas en este campo son:

. Tableau: Visualizacion de datos impulsada por IA para una interpretacion

mas sencilla.

. Google Analytics: Estudio del comportamiento del usuario en sitios web y
aplicaciones.
. IBM Watson Analytics: Inteligencia artificial aplicada al andlisis de grandes

volumenes de datos. (parr.17-31).

La incorporacion de estas herramientas digitales permite que la autoevaluacion
empresarial evolucione hacia un modelo de gestién basado en evidencia, donde las
decisiones estratégicas se sustentan en informacion objetiva y actualizada. En lugar de
realizar evaluaciones periddicas aisladas, las organizaciones pueden monitorear
continuamente su desempefio operativo, financiero y estratégico, lo que facilita la
identificacion temprana de debilidades y oportunidades de mejora. Este enfoque contribuye
a fortalecer la planificacion empresarial y a incrementar la capacidad de respuesta ante
cambios del entorno competitivo internacional.

La integracion de soluciones de Inteligencia Artificial favorece la estandarizacion
de los procesos internos y el seguimiento de indicadores de desempeio. En sectores
altamente regulados, como la industria de dispositivos médicos, mejora la trazabilidad de la
informacion, la gestion documental y el control de calidad para cumplir con los requisitos

internacionales. La autoevaluacion digital permite verificar el cumplimiento de estandares y
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apoyar procesos de auditoria interna y certificacion, fortaleciendo la confianza de socios
comerciales y organismos reguladores.

El uso de herramientas digitales de autoevaluacion con Inteligencia Artificial
contribuye a la mejora continua y la innovacion organizacional. Al generar
recomendaciones basadas en el analisis de datos, estas plataformas apoyan la identificacion
de brechas competitivas y facilitan la formulacion de estrategias de optimizacion
empresarial. En el cluster de dispositivos médicos de la Zona Franca El Coyol, su
aplicacion fortalece la competitividad internacional mediante la incorporacion de procesos

inteligentes y una mejor toma de decisiones estratégicas.

Ilustracion 9

Representacion conceptual de la inteligencia artificial

Nota. Tomado de ;Qué es la inteligencia artificial?, por No Code Startup (2024).

https://nocodestartup.io/es/que-es-la-inteligencia-artificial/

Brechas en Gestion Interna y Factores Externos Condicionantes Para
Crecimiento del Sector de Dispositivos Médicos
El crecimiento del sector de dispositivos médicos depende de la interaccion entre las

capacidades internas de las empresas y las condiciones del entorno en el que desarrollan sus
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operaciones. Por ello, resulta necesario analizar tanto las brechas en la gestion interna como
los factores externos que influyen en el desempefio organizacional, ya que ambos
elementos pueden fortalecer o limitar la competitividad, la productividad y la capacidad de
adaptacion de las organizaciones frente a un mercado global altamente dindmico y
regulado.

En el caso de la industria de dispositivos médicos, la identificacion de las brechas en
la gestion interna permite reconocer las dreas que requieren mejoras para optimizar los
procesos, fortalecer el talento humano, impulsar la innovacién y mejorar la toma de
decisiones. Asimismo, el analisis de los factores externos, como el entorno econémico,
regulatorio, tecnoldgico y competitivo, facilita comprender las oportunidades y desafios
que condicionan el crecimiento del sector. En conjunto, estos aspectos constituyen una base
teorica relevante para analizar los factores que inciden en la competitividad y el desarrollo
de las empresas de dispositivos médicos.

Brechas en la Gestion Interna

Las brechas en la gestion interna corresponden a las diferencias existentes entre las
capacidades actuales de una organizacion y aquellas que necesita desarrollar para alcanzar
mayores niveles de competitividad, eficiencia y sostenibilidad. Estas brechas pueden
manifestarse en aspectos como la gestion del talento humano, la innovacion, la adopcion de
tecnologias, la optimizacion de procesos y el cumplimiento de estdndares internacionales de
calidad. En la industria de dispositivos médicos, donde las exigencias regulatorias y
tecnoldgicas son elevadas, reducir estas diferencias resulta indispensable para mantener la
competitividad en los mercados internacionales.

Desde una perspectiva estratégica, Teece (2018) sostiene que las organizaciones que
participan en mercados altamente dindmicos deben desarrollar capacidades dindmicas,
entendidas como la habilidad para integrar, construir y reorganizar continuamente sus
recursos y capacidades para responder a los cambios tecnoldgicos, las nuevas condiciones
del mercado y la competencia internacional. (pp. 40-49). Las empresas no pueden depender
unicamente de los recursos que ya poseen, sino que deben adaptarse de forma permanente
mediante la innovacion, el aprendizaje organizacional y la mejora continua. En
consecuencia, disminuir las brechas en la gestion interna fortalece la capacidad de respuesta

de las organizaciones y favorece la generacion de ventajas competitivas sostenibles.
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Esta realidad también se refleja en el sector de dispositivos médicos de Costa Rica.
Mora-Garcia y Pearson (2024) indican que el crecimiento de esta industria ha sido
impulsado por el fortalecimiento del talento humano especializado, gracias al trabajo
conjunto entre el Instituto Nacional de Aprendizaje (INA), las universidades y las empresas
privadas. Estos esfuerzos han permitido formar profesionales con mayores competencias
técnicas para responder a las necesidades del sector.

No obstante, los autores también sefialan que atn existen brechas relacionadas con
la disponibilidad de personal altamente calificado y con el fortalecimiento de las
capacidades organizacionales necesarias para desarrollar procesos de mayor complejidad y
valor agregado dentro de la cadena global de suministro. (p. 13). Esto evidencia que la
formacion del talento continuia siendo un desafio para sostener el crecimiento y la
competitividad de la industria.

Otra brecha importante identificada por Mora-Garcia y Pearson (2024) esta
relacionada con el desarrollo de proveedores nacionales. Los autores explican que las
empresas del sector deben cumplir estrictos sistemas de gestion de calidad y certificaciones
internacionales para integrarse a la cadena de suministro de las compafias multinacionales.
(p. 16). Como consecuencia, muchas pequenias y medianas empresas enfrentan dificultades
para cumplir estos requisitos debido a los costos econdmicos, tecnoldgicos y
organizacionales que implica implementar y mantener dichas certificaciones. Esta situacion
limita el fortalecimiento de los encadenamientos productivos nacionales y reduce las
oportunidades para incrementar el valor agregado de la produccion costarricense.

La disponibilidad de talento humano especializado contintia representando una
limitacion para el crecimiento del sector. El Banco Central de Costa Rica sefiala que la
demanda de profesionales bilingiies con formacion en ingenieria y disciplinas STEM
supera la oferta existente en el pais. Esta situacion se debe a que Gnicamente una parte de
los graduados universitarios posee un dominio avanzado del idioma inglés y las
competencias técnicas requeridas por la industria. Como resultado, la escasez de este
recurso humano puede limitar la atraccion de nuevas inversiones y dificultar la
incorporacion de procesos manufactureros mas sofisticados dentro de la cadena global de
valor

Factores Externos que Condicionan el Crecimiento del Sector
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El crecimiento de la industria de dispositivos médicos no depende unicamente de la
gestion interna de las empresas. También esta influenciado por diversos factores externos
relacionados con el entorno econémico, institucional, tecnoloégico, educativo y competitivo.
Estos elementos crean las condiciones necesarias para atraer inversion extranjera, fortalecer
el desarrollo industrial y mejorar la posicion competitiva del pais dentro de las cadenas
globales de valor.

En este sentido, Porter (1990) explica que la competitividad de las empresas esta
estrechamente vinculada con las condiciones del entorno donde operan. Entre los factores
mas relevantes menciona la disponibilidad de recursos especializados, la calidad de la
infraestructura, la existencia de proveedores e industrias relacionadas, las caracteristicas de
la demanda y el nivel de competencia. (pp. 71-73). Esto significa que una empresa puede
mejorar su desempeio cuando se desarrolla en un entorno que favorece la innovacion, la
especializacion y la cooperacion entre los diferentes actores econdmicos.

En el caso de Costa Rica, Mora-Garcia y Pearson (2024) destacan que la estabilidad
politica, la inversion sostenida en educacion, la ubicacion geografica estratégica y la
disponibilidad de talento humano especializado han sido factores determinantes para atraer
empresas multinacionales y consolidar el cluster de dispositivos médicos. (p. 11). Estos
elementos han permitido que el pais se posicione como uno de los principales exportadores
de dispositivos médicos de América Latina y participe activamente en cadenas globales de
produccion.

Los mismos autores también indican que la evolucion de la estrategia de atraccion
de inversion impulsada por CINDE favoreci el desarrollo de un enfoque basado en
conglomerados industriales o clusteres. Como resultado, se promovio el establecimiento de
proveedores especializados en procesos como esterilizacion, recubrimientos y otros
servicios técnicos de alto valor agregado, fortaleciendo la cadena de suministro local y
aumentando la competitividad del sector.

Por otra parte, Procomer (2025) informa que el sector de equipo de precision y
médico registrd un crecimiento cercano al 34 % durante los primeros siete meses de 2025,
alcanzando exportaciones superiores a US$6305 millones. Estos resultados evidencian el
dinamismo de la industria y su importancia para la economia costarricense, al consolidarse

como el principal sector exportador del pais.
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CINDE (2025) senala que las exportaciones del sector han mantenido un
crecimiento promedio anual cercano al 18 % desde 2017, impulsado por la llegada de
empresas multinacionales, la especializacion del talento humano y el fortalecimiento del
ecosistema empresarial. No obstante, la organizacion advierte que mantener este
crecimiento requerira continuar fortaleciendo la infraestructura, ampliar la disponibilidad
de personal especializado e impulsar la innovacion tecnoldgica, ya que estos factores seran
determinantes para sostener la competitividad internacional del sector.

Relacion entre las Brechas Internas y los Factores Externos

Las brechas en la gestion interna y los factores externos mantienen una relacion
estrecha, ya que ambos influyen directamente en la competitividad de las empresas.
Mientras las capacidades internas permiten aprovechar las oportunidades del entorno, las
condiciones externas pueden facilitar o limitar el desarrollo organizacional. En
consecuencia, alcanzar un desempefio competitivo requiere tanto una gestion empresarial
eficiente como un entorno que favorezca la innovacion, la inversion y el crecimiento
productivo.

Cuando las organizaciones cuentan con personal capacitado, procesos
estandarizados, sistemas de gestion de calidad, innovacion continua y tecnologias
adecuadas, poseen mayores posibilidades de adaptarse a las exigencias regulatorias,
tecnoldgicas y comerciales que caracterizan la industria de dispositivos médicos. Sin
embargo, estas fortalezas pueden verse limitadas si persisten factores externos como la
escasez de talento bilingiie, las dificultades para desarrollar proveedores locales certificados
o la insuficiente articulacion entre el sistema educativo y las necesidades de la industria. El
Banco Central de Costa Rica identifica estos aspectos como algunos de los principales
desafios para que el pais contintie avanzando hacia actividades de mayor valor agregado.

Finalmente, Mora-Garcia y Pearson (2024) concluyen que el crecimiento futuro del
sector dependera de la interaccion entre ambos componentes. Por una parte, las empresas
deberan fortalecer sus capacidades internas mediante la innovacion, la capacitacion y la
mejora continua. Por otra, serd necesario consolidar politicas publicas y estrategias de
apoyo orientadas al desarrollo del talento humano, el fortalecimiento de los proveedores
nacionales, la ampliacioén de los encadenamientos productivos y el impulso de la

investigacion, el desarrollo y la innovacion. (p. 19). En conjunto, estos elementos



permitiran fortalecer la competitividad internacional del cluster costarricense de

dispositivos médicos.
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CAPITULO III: MARCO METODOLOGICO
Enfoque
El enfoque de esta investigacion es de naturaleza cualitativa, ya que busca
comprender el fendmeno de estudio a partir de las experiencias y percepciones de los
participantes dentro del tema planteado. Este enfoque permite interpretar la realidad desde
una vision integral, considerando la complejidad del comportamiento humano y la relacion
entre la teoria y la evidencia obtenida. Con este objetivo, se recopilaran datos a través de
entrevistas, lo que permitird indagar desde diferentes perspectivas proporcionadas por los
participantes, quienes contribuyen de manera voluntaria al proceso de investigacion. Para
Hernandez et al. (2018), la investigacion cualitativa estudia:

... fenomenos de manera sistémica. Sin embargo, en lugar de comenzar con una
teoria y luego “voltear” al mundo empirico para confirmar si esta es apoyada por los
datos y los resultados, el investigador comienza el proceso examinando los hechos
en si y revisando los estudios previos, ambas acciones de manera simultanea, a fin
de generar una teoria que sea consistente con lo que estd observando que ocurre. (p.
7).

A lo citado Hernandez et al. (2018) agregan que “...se plantea un problema de
investigacion (...). Va enfocandose paulatinamente. La ruta se va descubriendo o
construyendo de acuerdo al contexto y los eventos que ocurren conforme se desarrolla el
estudio”. (p. 7) De igual forma los autores Hernandez et al. (2018) sostienen que:

Las investigaciones cualitativas suelen producir preguntas antes, durante o después
de la recoleccion y andlisis de los datos. La accion indagatoria se mueve de manera
dindmica entre los hechos y su interpretacion, y resulta un proceso mas bien
“circular” en el que la secuencia no siempre es la misma, puede variar en cada
estudio. (pp. 7-8).

Desde la experiencia y conocimientos previos, se considera que el enfoque
cualitativo es valioso cuando se busca comprender la subjetividad de las experiencias

humanas y los significados que las personas atribuyen a ciertos eventos o procesos. Al no
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estar limitado por un esquema rigido, el investigador cualitativo tiene la libertad de
profundizar en matices que podrian pasar desapercibidos en un estudio cuantitativo.
Disefio Cualitativo

El enfoque cualitativo permite analizar y comprender distintos fendémenos mediante
la interpretacion de la informacion y el analisis del contexto en el que estos ocurren. Este
enfoque se caracteriza por examinar datos obtenidos de diferentes fuentes, como
documentos, investigaciones anteriores e informacion estadistica, con el fin de identificar
caracteristicas, patrones y relaciones que ayuden a entender mejor el tema de estudio.
Segun Ramos-Quispe et al. (2022) menciona que el “Enfoque cualitativo utiliza la
recoleccion y analisis de los datos para afinar las preguntas de investigacion o revelar
nuevas interrogantes en el proceso de interpretacion”. (p.7). De esta manera, este enfoque
permite a realizar un analisis mas detallado y comprensivo del fendmeno investigado.
Interaccionismo Simbolico

El interaccionismo simbolico es un enfoque que explica como las personas
interpretan y dan significado a las situaciones que viven en su entorno. Segun esta
perspectiva, los individuos actian frente a diferentes situaciones o elementos basandose en
el significado que estos tienen para ellos. Estos significados se construyen a partir de la
interaccion con otras personas y de las experiencias que se desarrollan dentro de la
sociedad. Por esta razon, se puede entender que cada interaccion social esta llena de
simbolos, como palabras, gestos u objetos, que las personas interpretan y a partir de los
cuales construyen su comprension de la realidad.

Segun Gadea (2018) “el interaccionismo simbolico se comprende como una
perspectiva sobre teoria y método, que tiene en su origen las primeras interrogantes
formuladas en la génesis de la propia disciplina socioldgica en cuanto forma de entender la
realidad social”. (p.41).

Fenomenologia Empirica

La presente investigacion adopta un enfoque fenomenoldgico empirico, el cual
permite examinar como los participantes experimentan y explican determinadas situaciones
desde su propia perspectiva. Este enfoque se centra en el analisis de las vivencias y

percepciones individuales, lo que resulta pertinente para el estudio, ya que busca describir
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las experiencias humanas y comprender el significado que estas adquieren dentro de un
contexto especifico.

La fenomenologia empirica prioriza la descripcion de las experiencias tal como son
vividas por los participantes, reduciendo la interpretacion subjetiva del investigador. Segiin
Hernandez et al. (2018), la fenomenologia empirica “se enfoca menos en la interpretacion
del investigador y mas en describir las experiencias de los participantes”. (p.549).

Poblacion y Muestra
Poblacion

La poblacion se refiere al conjunto de personas, elementos o casos que comparten
determinadas caracteristicas y que forman parte del objeto de estudio dentro de una
investigacion. Segiin Herndndez et al. (2018), la poblacion es: “Conjunto de todos los casos
que concuerdan con determinadas especificaciones”. (p.199). Por lo tanto, es necesario
delimitarla considerando aspectos como el lugar, el tiempo y las caracteristicas de los
sujetos que seran analizados, lo que permite definir con mayor claridad la unidad de estudio
y obtener informacion relevante para el desarrollo de la investigacion.

En esta investigacion se tomard como poblacion a todas aquellas personas que
formen parte de las empresas del cluster de dispositivos médicos ubicadas en la zona franca
El Coyol, en Costa Rica, durante el primer semestre del afio 2026, ya que se consideran
personas clave para obtener informacion relevante que permita comprender mejor el
fenomeno estudiado y aportar respuestas mas acertadas al objeto de esta investigacion.
Muestra

La muestra es un grupo representativo que se extrae de la poblacion total con el
proposito de obtener informacion que permita realizar anélisis y conclusiones sobre el
fenomeno estudiado. Se utiliza en la investigacion debido a que, en muchos casos, resulta
dificil o imposible estudiar a toda la poblacion. Por esta razon, al seleccionar una muestra
adecuada y representativa, es posible obtener datos que permitan realizar inferencias sobre
el conjunto de la poblacion.

Segun Hernandez et al. (2018), “es un subgrupo de una poblacion o universo, sobre
la cual se recolectaran los datos pertinentes, y debera ser representativa de dicha poblacion
(de manera probabilistica, para que puedas generalizar los resultados encontrados en la

muestra a la poblacion)”. (p.196).
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La muestra de la presente investigacion estara conformada por gerentes o personas
encargadas de areas clave, como logistica, operaciones o comercio exterior, de las empresas
pertenecientes al cluster de dispositivos médicos ubicadas en la zona franca El Coyol
durante el primer semestre del afio 2026. Estas personas se consideran importantes dentro
de las empresas, ya que cuentan con conocimiento sobre los procesos operativos, logisticos
y comerciales. A partir de la informacion que aporten, se podra obtener informacion
relevante que ayude al analisis del sector y al desarrollo del tema de estudio.

Muestra Cualitativa

Los pasos iniciales para seleccionar una muestra implican considerar su enfoque y
elegir el contexto en el que se descubriran los elementos relevantes. (Hernandez et al. 2018,
p.426). La muestra se determina durante o después de los primeros ajustes de la
investigacion, es tentativa y se puede ajustar en cualquier momento, no es probabilistica, no
busca generalizar resultados sino profundizar en el fendmeno que se estudia.

En la investigacion cualitativa, la muestra se selecciona de forma intencional con el
objetivo de obtener informacion til que permita comprender mejor el tema que se estudia,
sin que sea necesario analizar a toda la poblacion. En este tipo de estudios, el tamafio de la
muestra no es lo mas importante, ya que lo que se busca es contar con informacion clara 'y
relevante por parte de las personas participantes.

Tipo de Muestra por Conveniencia

La muestra por conveniencia es un tipo de muestreo no probabilistico en el que los
participantes se seleccionan segun la facilidad de acceso y la disponibilidad para participar
en la investigacion. Este tipo de muestra se utiliza cuando el investigador elige a las
personas que pueden aportar informacion relevante y que se encuentran accesibles para el
desarrollo del estudio. Hernandez (2021) menciona que “La muestra que se elige de
acuerdo con la conveniencia de investigador, le permite elegir de manera arbitraria cuantos
participantes puede haber en el estudio”. (parr.4).

En la presente investigacion, la muestra por conveniencia permitira seleccionar a
diez personas que forman parte de las empresas del clister de dispositivos médicos
ubicadas en la zona franca El Coyol, durante el primer semestre del afio 2026. Estas

personas seran elegidas debido a su disponibilidad y al conocimiento que poseen sobre el
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funcionamiento y las actividades del sector, lo que permitird obtener informacion relevante

para el desarrollo del estudio.

Tabla 2

Muestra

#Entrevistado

No1l

No 2

No 3

No 4

No 5

No 6

No 7

No 8

No 9

No 10

No 11

Puesto

Ingeniero de Procesos

Encargado de comercio
exterior

Gerente
de Operaciones

Encargado de logistica

Gerente de Recursos
Humanos

Encargado de comercio
exterior

Coordinador de Produccion

Encargado de exportaciones

Coordinador de produccion

Encargado de comercio

exterior

Supervisora de Calidad

Razén
Posee conocimiento sobre los procesos de
ingenieria, automatizacion y optimizacion
de procesos productivos que fortalecen el
desempefio organizacional.
Maneja informacion sobre exportaciones
y procesos internacionales.
Posee conocimiento sobre la gestion y

toma de decisiones dentro de la empresa.

Cuenta con informacion sobre procesos
logisticos y de distribucion.
Identifica brechas de talento y

necesidades de capacitacion técnica.
Maneja informacion sobre exportaciones
y procesos internacionales.

Posee conocimiento sobre la gestion y
toma de decisiones dentro de la empresa.
Maneja procesos relacionados con
mercados internacionales.

Supervisa procesos productivos y asegura
estandares de calidad.

Maneja informacion sobre exportaciones
y procesos internacionales.

Supervisa el cumplimiento de los
estandares de calidad, los requisitos
regulatorios y los procesos de mejora

continua de la empresa.
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No 12 Coordinadora de logistica Coordina las operaciones logisticas, el

abastecimiento y la distribucion.

Unidades de Analisis
Las unidades de analisis generan las categorias pertinentes para el planteamiento del
problema y explicar el fendmeno en estudio, pero también puede surgir paulatinamente y
deben ser relevantes. Se debe tomar en cuenta lo siguiente:

1. Elinvestigador revisa todo el material (conjunto de datos)

2. Seidentifica un tipo de segmento para ser caracterizado como unidad
constante).

3. Codificar para determinar pertinencia: codificacion abierta (comparar
unidades de andlisis para determinar categorias relevantes para el
planteamiento del problema).

4. Elinvestigador puede mantener o cambiar la unidad.

5. UNIDAD — CATEGORIA — CODIFICACION (todas relacionadas unas con
otras).

6. Categorias de analisis: técnicas para generarlas:

a. AGRUPAMIENTO: anotar temadticas vinculados al planteamiento,
sefalar cudles son comunes (se repiten una y otra vez) y por ultimo
se agrupan.

b. TECNICAS DE ESCRUTINIO:

i. REPETICIONES: la mas facil para identificar categorias

ii. CONCEPTOS LOCALES o usados frecuentemente en el
contexto del estudio (expresiones reveladoras propias del
ambiente al que pertenece el colaborador).

iii. METAFORAS Y ANALOGIAS (ayuda a localizar categorias
con significado).

iv. TRANSICIONES: cambios que ocurren de manera natural en
conversaciones € interacciones).

v. SIMILITUDES Y DIFERENCIAS (del lenguaje verbal y no
verbal).

vi. CONCECTORES LINGUISTICOS Y ADVERBIOS,
PRONOMBRES O SIMILARES (grupos de palabras y
términos que las conectan).

vii. DATOS PERDIDOS O NO REVELADOS (preguntarse qué
falta o perdido).

viii. MATERIAL VINCULADO A LA TEORIA (se examina el
ambiente o contexto, las perspectivas de los participantes y
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sus percepciones y lo que piensan de otras personas, entre
otros. Relacion entre las categorias y las preguntas de
investigacion y también buscar nuevas perspectivas).

Tabla 3
Unidad de Analisis
OBJETIVO UNIDAD CATEGORIA | DEF. INSTRUMENT
CONCEPTUAL ALIZACION
Categorizar los | Competitividad | Posicionamiento | (Roldéan, 2022): De la pregunta 1
indicadores de competitivo La competitividad es | , |, pregunta 5
competitividad la capacidad de una
que definen el Eficiencia persona u
desempefio de organizaciéon  para
las empresas de Innovacion. desarrollar  ventajas
dispositivos competitivas con
médicos en El Sofisticacion de | respecto a sus
Coyol. procesos. competidores.
Obteniendo asi una
Adaptacion. posicion destacada en
su entorno. (parr.1).
Analizar la | Incentivos Exenciones (Roldan, 2022): Un | De la pregunta 6
incidencia de los incentivo es un |, pregunta 10
incentivos  del Impacto mecanismo que
Régimen de relaciona una
Zona Franca y Encadenamiento | recompensa o castigo
los productivo a un determinado
encadenamiento desempefio 0
s locales como Inversion conducta. (parr.1).
ventajas extrajera
competitivas
frente a otros Localizacion
hubs regionales.
Identificar las | Brechas Gestion interna | (Murillo & Murillo, | De la pregunta 11
brechas en la 2024): a la pregunta 15
gestion interna 'y Talento humano | Se refiere a la
factores diferencia entre las
externos  que Tecnologia habilidades que
condicionan el Regulacion tienen los
crecimiento del trabajadores y las que
sector. Fortalecimiento | necesitan las
empresas para ser
competitivas en el
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mercado global.
(parr.1).

Instrumentos
Cuestionario

Es una herramienta disefiada para recopilar datos a través de preguntas abiertas que
permiten a los encuestados expresar sus pensamientos, experiencias y opiniones sobre un
tema. Este tipo de preguntas es facil porque no limita las respuestas a opciones predefinidas
y es mas sencillo obtener mas informacion y detallada. Se utiliza a menudo en
investigaciones, donde el investigador busca comprender como los participantes interpretan
determinadas situaciones.

Segun Muinoz (2003), “El cuestionario es un procedimiento considerado clasico en
las ciencias sociales para la obtencion y registro de datos. Su versatilidad permite utilizarlo
como instrumento de investigacion y como instrumento de evaluacion de personas,
procesos y programas de formacion”. (p.2) Al no limitar las respuestas a cifras o categorias,
el cuestionario cualitativo ofrece una vision mas profunda y matizada, lo que es esencial
cuando se busca interpretar el contexto o las emociones de los encuestados.

Entrevistas

El instrumento de recogida de datos se basa en la interaccion directa entre el
entrevistador y el entrevistado, siendo una herramienta flexible y adaptable. Puede
realizarse de manera estructurada, con preguntas predeterminadas, o de forma
semiestructurada o no estructurada, permitiendo una conversacion mas fluida y espontanea.
Segun Lopezosa (2020):

Se trata de una técnica que se caracteriza por tratarse de una conversacion mas o

menos dirigida (dependiente del tipo de entrevista) entre el investigador (emisor) y
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el sujeto de estudio (receptor) con un fin siempre bien determinado y enfocado a la
resolucion de los objetivos y preguntas de investigacion de trabajos. (p.4).

Este formato permite que el entrevistador profundice en temas que emergen durante
la conversacion y obtenga informacion contextualizada.es particularmente util en
investigaciones que buscan comprender motivaciones, actitudes o experiencias complejas,
ya que permite explorar las perspectivas personales expertas de los participantes
proporcionando informacion valiosa desde sus propias voces.

Estructuradas

Las entrevistas estructuradas se caracterizan por seguir un conjunto de preguntas
previamente definidas que se aplican de la misma forma a todas las personas participantes.
Este tipo de entrevista permite mantener un mayor orden en la recoleccion de la
informacion y facilita la comparacion de las respuestas obtenidas. Segiin Lopezosa (2020):

Es un tipo de entrevista muy rigida, destaca por permitir una gran sistematizacion en
los resultados y por tanto un alto grado de objetividad, sin embargo, en algunas
ocasiones la falta de interpretacion por dicha rigidez, ofrece resultados menos ricos
que otro tipo de entrevistas. (p.4).

Semiestructuradas

Las entrevistas semiestructuradas presentan una menor rigidez en comparacioén con
las entrevistas estructuradas, ya que cuentan con una guia de preguntas previamente
establecidas, permiten que las personas entrevistadas respondan con mayor libertad y
amplien sus respuestas. Segiin Lopezosa (2020), “Tiene menor rigidez que las entrevistas
estructuradas, ya que cuentan con preguntas fijas, pero en este caso los entrevistados
pueden contestar libremente sin necesidad de elegir una respuesta especifica como sucede

en las entrevistas estructurada”. (p.4).
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Proceso de Recoleccion de Datos

El proceso de recoleccion de datos inicia con la definicion de los objetivos
especificos de la investigacion, ya que a partir de estos se elaboran las preguntas que
permitiran obtener la informacion necesaria para el estudio. Para ello, se disefia un
instrumento de recoleccion de datos, el cual en este caso corresponde a un cuestionario
aplicado mediante entrevistas a las personas seleccionadas como muestra. A través de este
instrumento se busca recopilar informacion relevante que permita analizar el fendmeno
estudiado y obtener datos que posteriormente sirvan como base para el desarrollo del
analisis, asi como para la elaboracion de las conclusiones y recomendaciones de la
investigacion.

En el caso del sector de dispositivos médicos, es importante que el instrumento de
recoleccion de datos permita obtener informacion relacionada con los aspectos que influyen
en la competitividad del sector. Por esta razon, se procura que las preguntas estén alineadas
con los objetivos especificos de la investigacion, lo que facilita la obtencion de informacion
clara y util. De esta manera, las entrevistas permiten conocer las percepciones y
experiencias de las personas participantes, lo cual contribuye a una mejor comprension del
tema de estudio y al andlisis de los factores que influyen en el desarrollo del sector.

Fuentes de Informacion
Fuente Primaria

Las fuentes primarias corresponden a la informacion que se obtiene de manera
directa para el desarrollo de una investigacion. De acuerdo con Hernandez et al. (2018), las
fuentes primarias son documentos que brindan resultados de los estudios respectivos,
algunos ejemplos son “libros, articulos de revistas cientificas y ponencias o trabajos
presentados en congresos, simposios y eventos similares”. (p.76)

Este tipo de fuentes se caracteriza por aportar datos originales que no han sido
modificados ni interpretados previamente, ya que provienen directamente de las personas,
documentos o situaciones que forman parte del objeto de estudio. Entre las fuentes
primarias mas utilizadas se encuentran las entrevistas, encuestas, observaciones,
documentos oficiales e informes elaborados por instituciones u organizaciones.

En la presente investigacion, la informacion primaria se obtiene mediante

entrevistas realizadas a gerentes o personas encargadas de areas como logistica,
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operaciones o comercio exterior de empresas del sector de dispositivos médicos. Estas
personas aportan informacion basada en su experiencia y conocimiento dentro de las
organizaciones, lo que permite obtener datos relevantes para el analisis del tema de estudio.
Fuente Secundaria

Una fuente secundaria es una fuente que proporciona interpretacion, analisis o
sintesis de informacion obtenida de fuentes primarias. Estas fuentes de informacion no
contienen datos originales, sino que se basan en la revision y evaluacion de otros estudios,
articulos o proyectos que ya han sido publicados. Martello (2021) menciona que:

Son aquellos datos que no han sido relevados por el investigador pero que son
usados por ¢l para realizar la investigacion. La principal ventaja que tienen es que
los costos son reducidos o nulos. En cambio, entre los inconvenientes que pueden
presentar, se pueden destacar los siguientes: es muy probable que dichos datos
hayan sido recogidos en funcion de otra problematica, otros objetivos y perspectiva
tedrica. (p.240).

Entre las fuentes secundarias mas utilizadas se encuentran libros académicos,
articulos cientificos, informes institucionales, paginas web especializadas y bases de datos
que recopilan informacion sobre diferentes temas. El uso de estas fuentes permite ampliar
el conocimiento sobre el tema de investigacion, ya que ofrecen diferentes analisis y
perspectivas desarrolladas por otros autores.

Para esta investigacion se recurri6 a fuentes secundarias que se utilizan para
complementar la informacion y fortalecer el marco tedrico del estudio. Para ello, se
consultan libros, articulos académicos, informes institucionales y otras publicaciones
relacionadas con la competitividad, el sector de dispositivos médicos y el Régimen de Zona
Franca en Costa Rica. Estas fuentes permiten obtener una vision mas amplia del tema y

apoyar el desarrollo de la investigacion.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE RESULTADOS

Ahora se presentaran los resultados de la investigacion por medio de la entrevista
que se le realizo a las personas especializadas en el tema de determinantes de la
competitividad internacional para el claster de dispositivos médicos en la Zona Franca El
Coyol, primer semestre 2026. De acuerdo con Hernéndez et al. (2018), el concepto
correspondiente a este proceso de investigacion es el siguiente: “La unidad de analisis
indica quiénes van a ser medidos, es decir, los participantes o casos a quienes en ultima
instancia vamos a aplicar el instrumento de medicion”. (p.183). El presente capitulo esta
organizado de la siguiente manera: primeramente, se encuentra la tabla 2, donde se derivan
las categorias que emergieron de las unidades correspondientes a los tres objetivos
especificos de la presente investigacion.

Se encuentra una segunda parte, donde se describe y analiza cada una de las
categorias de analisis; esta se recrea de acuerdo con lo explorado por fuentes de
informacion y las derivadas de fuentes cientificas. Finalmente, se realiza un apartado de
interpretacion de datos donde se le da una respuesta al problema de la investigacion. A
continuacion, se presentan las unidades y categorias de analisis base para este proyecto de
investigacion:

Tabla 4

Unidades y categorias de analisis

1.Competitividad 1. Posicionamiento competitivo
Eficiencia
Innovacion.

Sofisticacion de procesos.

@ o> N

Adaptacion

2. Incentivos 1. Exenciones

Impacto

Encadenamiento productivo

Inversion extrajera

AR

Localizacion
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3. Brechas 1. Gestion interna
2. Talento humano
3. Tecnologia
4. Regulacion
5. Fortalecimiento

Unidad de Analisis 1: Competitividad
Esta primera unidad de anélisis tiene como fin la indagacion sobre los indicadores
de competitividad que definen el desempeiio de las empresas de dispositivos médicos
ubicadas en la Zona Franca El Coyol. Esta unidad es de suma importancia porque permite
conocer los factores que contribuyen al fortalecimiento de la posicion competitiva de estas
empresas en los mercados internacionales. Asimismo, facilita la identificacion de las
capacidades, estrategias y practicas que les permiten mantener altos niveles de
productividad, calidad e innovacion dentro de una industria altamente especializada y
dindmica.
El Foro Econémico Mundial (2016) sefiala que el concepto de competitividad se
define como “el conjunto de instituciones, politicas y factores que determinan el nivel de
productividad de un pais”. (parr.1). Con base en lo anteriormente mencionado, se observa
que la competitividad comprende una serie de factores que permiten a las empresas
alcanzar mayores niveles de eficiencia, innovacion y adaptacion a los cambios del mercado.
En el caso del sector de dispositivos médicos, estos elementos son fundamentales para
garantizar el cumplimiento de estdndares internacionales, impulsar el desarrollo tecnologico
y fortalecer su participacion en los mercados globales.
Por esta razon, la presente unidad de andlisis se encuentra directamente relacionada
con las caracteristicas identificadas por las personas entrevistadas, por lo que resulta
esencial examinarlas para el desarrollo de esta investigacion. Las categorias mencionadas
por los entrevistados sobre la primera unidad de estudio fueron las siguientes:
1. Posicionamiento competitivo
2. Eficiencia
3. Innovacion.

4. Sofisticacion de procesos.

5

Adaptacion
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Categoria 1: Posicionamiento ompetitivo

Descripcion

En el desarrollo de la primera unidad de analisis se conformo la categoria uno,
orientada a explorar el posicionamiento competitivo como uno de los principales factores
de competitividad dentro de las empresas del sector de dispositivos médicos. Para ello, se
consultd a personas expertas con el objetivo de identificar aquellos elementos que, desde su
perspectiva, contribuyen al desempefio eficiente de las organizaciones y fortalecen su
capacidad para competir en los mercados internacionales.

Esta aproximacion permiti6 recopilar informacion valiosa sobre los elementos que
contribuyen al fortalecimiento de la competitividad empresarial, tales como la calidad de
los productos, la innovacion, la tecnologia, el talento humano y la eficiencia operativa.
Ademas, contribuy6 a conocer las caracteristicas que los especialistas consideran
fundamentales para consolidar una posicion solida dentro de una industria altamente
especializada y regulada. Las respuestas fueron las siguientes:

o “Lavariedad de productos, el seguimiento que le dan a la vida del producto
v su reputacion.” (Entrevistado 1)

e  “Primero por calificar de entrada un sistema de calidad robusto, dos
suplidores comprometidos y confiables y tres un proceso de operaciones
confiable eficaz y que cumpla consecuentemente sus planes de produccion.”

(Entrevistado 2)

e “La empresa tiene gran capacidad operaria, buenas condiciones laborales,
lo cual aumenta la productividad del empleado. También, estan en constante
innovacion de productos médicos lo cual es de gran importancia para la
mejora de calidad de vida de las personas quienes los necesitan.”
(Entrevistado 3)

o  “La competitividad de la empresa se basa en la alta calidad de sus
productos, el cumplimiento de estandares internacionales, la eficiencia
operativa, la innovacion continua, el talento humano capacitado y una
cadena de suministro confiable que permite satisfacer las necesidades de los

clientes globales.” (Entrevistado 4)
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o “Obviamente la marca Bayer ya es competitiva por si sola, pero en el caso
de la planta en Costa Rica, los altos standards de calidad y calificacion del
personal operativo, ademas de la tecnologia de punta, hacen que nuestro
dispositivo sea de alta competencia en el mercado internacional.”
(Entrevistado 5)

®  “Que es una empresa que tiene respaldo cientifico y innovacion continua en
el sector de fertilidad.” (Entrevistado 6)

e “Calidad en los productos.” (Entrevistado 7)

e  “Giro de negocio.” (Entrevistado 8)

e  “Bajo costo de mano de obra en comparacion con otros paises con alto
nivel de preparacion académica, profesionales con buen nivel de inglés,
condiciones socio politicas estables del pais que lo hacen menos riesgoso,
beneficio de zona Franca a nivel de impuestos y otros.” (Entrevistado 9)

e  “Beneficios y auge de industria a la que pertenece.” (Entrevistado 10)

e “Beneficios, naturaleza del producto.” (Entrevistado 11)

e  “Recurso humano, beneficios a nivel pais, facilidad de servicios.”

(Entrevistado 12)

Analisis

Las respuestas de los expertos muestran que el posicionamiento competitivo de las
empresas de dispositivos médicos se fundamenta principalmente en la calidad de los
productos, la innovacién continua, el cumplimiento de estdndares internacionales y la
capacidad del talento humano. Se destacan elementos como la reputacion empresarial, la
tecnologia avanzada, los procesos operativos confiables y el respaldo cientifico, los cuales
contribuyen a fortalecer la presencia de las organizaciones en los mercados internacionales.

Ademas, algunos entrevistados sefalan que factores externos, como los beneficios de zona

franca y la estabilidad del pais, favorecen la competitividad del sector. En conjunto, estos

aspectos permiten a las empresas diferenciarse y mantener una posicion sélida dentro de
una industria altamente especializada.

Los resultados también permiten comprender que el posicionamiento competitivo
no depende unicamente de la calidad del producto, sino de la capacidad de las empresas

para generar valor, diferenciarse de la competencia y mantener una mejora continua en sus
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procesos. En este sentido, los hallazgos coinciden con Franco et al. (2022), quienes
concluyen que “No han empleado ninguna estrategia de posicionamiento como tal; sin
embargo, se han enfocado en el cliente con la finalidad de satisfacer sus necesidades y
lograr una fidelizacion estable, lo que ha sido la clave para mantenerse en el mercado”. (p.
90). Lo anterior evidencia que, ademas de la calidad e innovacion, mantener un enfoque
centrado en las necesidades del cliente constituye un elemento que favorece el
posicionamiento competitivo y la permanencia de las empresas en los mercados
internacionales.

Categoria 2: Eficiencia

Descripcion

La segunda categoria de la primera unidad de analisis est4d enfocada en la eficiencia
y su influencia en el desempefio y crecimiento de las empresas del sector de dispositivos
médicos. Para ello, se consulto a personas expertas con el fin de conocer la importancia que
tiene la optimizacion de los procesos productivos dentro de las organizaciones y como esta
contribuye al fortalecimiento de su competitividad.

Esta aproximacion permitié recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la reduccion de costos, el aumento de la productividad, la calidad de los
productos y la capacidad de crecimiento empresarial. Las respuestas obtenidas permiten
identificar la forma en que la eficiencia productiva impacta el desempefio operativo y la
sostenibilidad de las empresas en los mercados internacionales. Las respuestas fueron las
siguientes:

e “La eficiencia productiva reduce costos, aumenta la productividad, mejora
la calidad, permite la innovacion y facilita la adaptacion al cambio. Esto
resulta en mayores beneficios y competitividad en el mercado.”
(Entrevistado 1)

o “En todos los niveles es necesario mantener un reto sano y continuo que
esté moviendo los limites de lo que podemos hacer y cuanto nos cuesta, si no
somos rentables no hay un plano adecuado para mas volumen o mas
marguen de negocio en otros proyectos.” (Entrevistado 2)

o “Tiene una gran influencia, dado que una produccion eficiente es

indispensable para alcanzar los objetivos de fabricacion de productos
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’

médicos necesarios para atender las necesidades de los pacientes.’
(Entrevistado 3)

e “La eficiencia productiva permite optimizar recursos, reducir costos,
mejorar los tiempos de entrega y mantener altos niveles de calidad. Esto
incrementa la satisfaccion del cliente, fortalece la posicion de la empresa en
el mercado y facilita su crecimiento sostenible.” (Entrevistado 4)

e “La eficiencia es un factor importantisimo en el crecimiento, ya que tener
un proceso altamente eficiente hace que la empresa analice la posibilidad
de traer mds manufactura a las 2 plantas en Costa Rica.” (Entrevistado 5)

e “Se optimizan los recursos por ende se reducen costos y garantizamos
cumplir la demanda, una mejor eficiencia en el desemperio operativo
incrementa la satisfaccion de los clientes.” (Entrevistado 6)

o  “En lo que respecta en productos médicos, siempre se busca el seguimiento
en los procesos para obtener eficiencia y asi garantizar la calidad del
mismo.” (Entrevistado 7)

e  “Actualmente poco.” (Entrevistado 8)

o “A mayor eficiencia productiva los costos de manufactura bajan y esto
incrementa disponibilidad de presupuesto para inversion en crecimiento y
otros proyectos.” (Entrevistado 9)

e  “Mantiene competitivos en la industria, ha mejores precios mayor
oportunidad de negocios y dentro de la industria se Trabaja Lean y por lo
tanto la busqueda se mejora para la reduccion de costo es indispensable.”
(Entrevistado 10)

o “Factor sumamente influyente, es lo que genera buenos resultados

financieros y posibilidad de obtener mas presupuesto para crecimiento.”

(Entrevistado 11)

“Mucho.” (Entrevistadol?2)

Analisis
Las respuestas de los expertos muestran que la eficiencia productiva tiene una
influencia significativa en el desempefio y crecimiento de las empresas, ya que permite

optimizar recursos, reducir costos y mejorar la calidad de los productos. Ademas, se destaca
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que una operacion eficiente favorece el cumplimiento de la demanda, incrementa la
satisfaccion de los clientes y fortalece la competitividad en el mercado internacional.
Algunos entrevistados también sefialan que la eficiencia facilita la expansion de las
operaciones, la atraccion de nuevos proyectos y la generacion de oportunidades de
inversion. Aunque existen diferentes perspectivas sobre su impacto, la mayoria coincide en
que la eficiencia productiva constituye un elemento fundamental para el crecimiento
sostenible y el fortalecimiento de la posicion competitiva de las empresas
Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por la Universidad Americana
de Europa (UNADE, 2024), la cual indica que “la eficiencia se refiere a la capacidad de
realizar una tarea o alcanzar un objetivo utilizando la menor cantidad de recursos posibles”,
lo que permite optimizar el tiempo, los costos y los recursos disponibles. En este sentido,
las respuestas de los entrevistados reflejan que la eficiencia constituye un factor estratégico
para mantener la competitividad de las empresas de dispositivos médicos, ya que favorece
la mejora continua de los procesos, incrementa la satisfaccion de los clientes y fortalece su
posicion en los mercados internacionales.
Categoria 3: Innovacion
Descripcion
La tercera categoria de la primera unidad de analisis esta enfocada en la innovacion
como un factor clave para fortalecer la competitividad de las empresas del sector de
dispositivos médicos. Para ello, se consulto a personas expertas con el objetivo de conocer
de qué manera la innovacion contribuye al crecimiento, diferenciacion y permanencia de
las organizaciones en los mercados internacionales. Esta aproximacion permitio recopilar
informacion valiosa sobre la incorporacion de nuevas tecnologias, la mejora de los procesos
productivos y el desarrollo de productos que responden a las necesidades cambiantes de los
clientes y del mercado. Las respuestas fueron las siguientes:
e “La innovacion permite que Boston Scientific siga creciendo especialmente
en el area de electrofisiologia donde son pioneros en aviacion por pulsos e
innovando hacen que sus productos sigan siendo los mds vendidos sin
innovacion la competencia tarde o temprano los alcanza.” (Entrevistado 1)
o “Esvital el quedar obsoleto es algo que esta vigente para un negocio que no

cambia, un ejemplo simple que paso cuando los usuarios dejaron de
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comprar desktops y cambiaron a lapsos o teléfonos inteligentes.... Intel Cr
manufacturaba desktops el resto es historia.” (Entrevistado 2)

“Siempre es importante la innovacion para productos médicos. La empresa
se debe de destacar por la mejora eficiente y respuesta rapida del producto
en los pacientes para mejorar su calidad de vida.” (Entrevistado 3)

“La innovacion permite desarrollar nuevos productos, mejorar procesos
productivos, incrementar la calidad y adaptarse rapidamente a las
demandas del mercado. Ademadas, ayuda a diferenciar la empresa de sus
competidores y a generar mayor valor para los clientes.” (Entrevistado 4)
“Bayer cuenta en Alajuela con una planta de manufactura altamente

’

tecnologica factor que permite un dispositivo altamente seguro y confiable.’
(Entrevistado 5)

“Ya que hace la diferenciacion en el mercado internacional y se va
acaparando a la demanda de los productos de fertilidad.” (Entrevistado 6)
“Siempre se tiene que innovar con respecto en el campo de la ciencia,
donde mediante a productos podemos mantenerlos en el mercado y ofrecer
variedad. Actualmente en la empresa se busca esto para que siempre
podamos competir.” (Entrevistado 7)

“Mejora de procesos.” (Entrevistado §)

“Permite que la empresa sea mas eficiente, ofrezca mayor competitividad en
el mercado, puede mejorar la calidad y bajar costo del proceso.”
(Entrevistado 9)

“La implementacion de Cobot ha venido a Mejorar algunos de los procesos
productivos reduciendo los costos operativos y reduciendo la variabilidad y
el riesgo humano.... Sin embargo, muchos de los procesos que tenemos son
100% dependientes de humanos por lo tanto el automatizarlos no es algo
que se vea factible, al menos pronto... Pero la innovacion si es un pilar,
principalmente enfocados en reducir variabilidad.” (Entrevistado 10)
“Mucho, en un ambiente competitivo es necesario innovar en todas las

areas.” (Entrevistado 11)
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e “Lainnovacion es un elemento significativo de la competitividad, al existir
tantas compaiiias de la industria se debe destacar por algun producto,
proceso o herramienta que nos haga destacar.” (Entrevistado 12)
Andlisis

Las respuestas de los expertos muestran que la innovacion constituye un factor
esencial para fortalecer la competitividad de las empresas del sector de dispositivos
médicos. La mayoria coincide en que la incorporacion de nuevas tecnologias, el desarrollo
de productos innovadores y la mejora continua de los procesos productivos permiten
incrementar la calidad, reducir costos, optimizar recursos y responder con mayor rapidez a
las necesidades del mercado. Por otra parte, los participantes destacan que la innovacion
favorece la diferenciacion frente a la competencia y contribuye al crecimiento sostenible de
las organizaciones dentro de una industria altamente especializada y dindmica.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por BBV A (2026), al citar el
Manual de Oslo, donde se define la innovacion como “un producto o proceso (o la
combinacién de estos) nuevo o mejorado que se diferencia de forma significativa de los
anteriores”. (parr. 6). En este sentido, las respuestas de las personas entrevistadas
evidencian que la innovacion permite a las empresas adaptarse a las nuevas exigencias del
mercado, desarrollar soluciones con mayor valor agregado y mantener su capacidad de
competir en una industria caracterizada por la constante evolucion tecnologica.

Categoria 4: Sofisticacion de Procesos
Descripcion

La cuarta categoria de la primera unidad de analisis esta enfocada en la sofisticacion
de los procesos productivos utilizados por las empresas del sector de dispositivos médicos.
Para ello, se consulto a personas expertas con el fin de conocer el nivel de complejidad,
tecnologia y control presente en las operaciones productivas de sus organizaciones. Esta
aproximacion permitio recopilar informacion valiosa sobre la implementacion de sistemas
de calidad, automatizacion, trazabilidad y otros mecanismos orientados a garantizar la
eficiencia y el cumplimiento de los estandares requeridos por la industria.

Las respuestas obtenidas permiten identificar el grado de desarrollo de los procesos
productivos y su contribucion a la competitividad empresarial. Las respuestas fueron las

siguientes:
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“Son procesos no tan sofisticados sin embargo el sistema de calidad es muy
elaborado por lo que el sistema de gestion de la empresa en general es
bastante robusto.” (Entrevistado 1)

“Medio no somos muy avanzados en equipos en Cr, pero en Us esta el
factor diferencial en nuestras suturas, es necesario sin esto compites sin
ventaja.” (Entrevistado 2)

“No son procesos sofisticados con el correcto entrenamiento previo.”
(Entrevistado 3)

“Los procesos productivos cuentan con un alto nivel de sofisticacion,
incorporando tecnologias avanzadas, sistemas de control de calidad,
automatizacion y metodologias de mejora continua que garantizan la
eficiencia y el cumplimiento de estandares internacionales.” (Entrevistado
4)

“Contamos con un nivel muy alto de sofisticacion.” (Entrevistado 5)
“Productos que tienen consistencia, trazabilidad y cumplimiento regulatorio
en cada etapa del proceso.” (Entrevistado 6)

“De muy alta calidad.” (Entrevistado 7)

“Bastante sofisticado.” (Entrevistado 8)

“Intermedio.” (Entrevistado 9)

“Hay muy simples como inspeccion y empaque o muy complejos
dependientes 100% de la destreza Humana.” (Entrevistado 10)

“Basico.” (Entrevistado 11)

“Tenemos procesos variados desde completamente manuales a algunos con

soporte de automatizacion y maquinas mas elevadas.” (Entrevistado 12)

Las respuestas de los expertos muestran que el nivel de sofisticacion de los procesos

productivos varia entre las empresas del sector de dispositivos médicos. Mientras algunos

entrevistados consideran que sus procesos incorporan tecnologias avanzadas,

automatizacion y sistemas de control de calidad, otros sefialan que gran parte de las

operaciones dependen del entrenamiento y la destreza del personal. De la misma forma, se

destacan elementos como la trazabilidad, el cumplimiento regulatorio y los sistemas de
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gestion de calidad como factores que fortalecen la eficiencia y confiabilidad de los
procesos.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por Bancodldex, al indicar que
“por sofisticacion entendemos la posibilidad que tienen las firmas como agentes
econdmicos para administrar las capacidades productivas presentes en el territorio con el
fin de combinarlas o agregarlas para poder generar nuevos productos con un mayor valor
agregado”. (parr.1). En este sentido, las respuestas de las personas entrevistadas muestran
que la sofisticacion de los procesos representa un factor que fortalece la confiabilidad de las
operaciones, el cumplimiento de los estandares regulatorios y la capacidad de las empresas
para ofrecer productos que satisfacen las exigencias del mercado internacional.

Categoria 5: Adaptacion
Descripcion

La quinta categoria de la primera unidad de analisis esta enfocada en la adaptacion
tecnologica como un factor determinante para la competitividad de las empresas del sector
de dispositivos médicos. Para ello, se consultd a personas expertas con el fin de conocer la
importancia que tiene la incorporacion de nuevas tecnologias dentro de los procesos
productivos y operativos de las organizaciones.

Esta aproximacion permitié recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la productividad, la calidad, la eficiencia y la capacidad de respuesta ante
los cambios del mercado internacional. Las respuestas obtenidas permiten identificar como
la adaptacion tecnoldgica contribuye al fortalecimiento de la competitividad empresarial.
Las respuestas fueron las siguientes:

e “Esimportante una combinacion de adaptacion tecnologica y personal
humano en tareas ya que esta combinacion permite los mejores resultados a
nivel de produccion sin embargo hay que admitir que la automatizacion de
procesos usando tecnologia agiliza la produccion y por ende hay mas
disponibilidad para comerciar lo que puede mejorar la competitividad
internacional de la empresa.” (Entrevistado 1)

o “Vital tu competencia estd ahi en su mismo plano y la lucha por talento que

sepa usar Bien esto es otra historia muy real.” (Entrevistado 2)
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“Es de gran importancia, incluyendo la IA. Para ser competente
internacionalmente hay que estar en constante evolucion tecnologica.”
(Entrevistado 3)

“La adaptacion tecnologica es fundamental para mejorar la productividad,
reducir costos, aumentar la calidad y responder a los cambios del mercado
global. También permite cumplir con regulaciones internacionales y
mantener una ventaja competitiva frente a otras empresas del sector.”
(Entrevistado 4)

“La adaptacion tecnologica es pilar importante para mantener la
competitividad, asi como la calidad en el mercado.” (Entrevistado 5)

“Muy alta, mas que todo para cumplir estandares de calidad del producto.”
(Entrevistado 6)

“Como antes mencioné toda empresa debe mantenerse con la tecnologia de
la mano porque la ciencia siempre se mantiene en constante cambio.”
(Entrevistado 7)

“Mucha.” (Entrevistado 8)

“Ayuda a reducir el tiempo en actividades operativas para enfocarse en
analisis y estrategia Asi como generar data en tiempo real que permita
medir en el tiempo y generar mejoras A nivel de los equipos usados en
manufactura reduce los defectos y mejora la calidad y eficiencia en
general.” (Entrevistado 9)

“Indispensable, para poder ser competitivos en la industria q busca
constante reduccion de costos.” (Entrevistado 10)

“Mucho por ejemplo ahorita el uso de herramientas o software.”
(Entrevistado 11)

“Tiene un rol importante en poder atraer candidatos y compradores, el uso

de la I4 por ejemplo es un elemento a considerar en los clientes y

candidatos.” (Entrevistado 12)
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Analisis

Las respuestas de los expertos muestran que la adaptacion tecnologica es un
elemento fundamental para mantener la competitividad internacional de las empresas de
dispositivos médicos. Entre los principales beneficios sefialados se encuentran el aumento
de la productividad, la reduccion de costos, la mejora de la calidad y una mayor eficiencia
en los procesos productivos. Los entrevistados también destacan que la incorporacion de
nuevas tecnologias permite responder a los cambios del mercado, cumplir con estandares
internacionales y fortalecer la capacidad de innovacién. En conjunto, los resultados
evidencian que la adaptacion tecnologica constituye un factor clave para sostener el
crecimiento y la posicion competitiva de las empresas en una industria altamente dindmica.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefalado por la Universidad de Granada
(s.f.), la cual indica que “la adaptacion consiste en ajustar la conducta a las diferentes
circunstancias y condiciones del medio”. (parr. 1). En este sentido, las respuestas de las
personas entrevistadas evidencian que la adaptacion tecnologica permite a las empresas
responder oportunamente a los cambios del entorno, incorporar herramientas que optimizan
sus procesos y fortalecer su capacidad para afrontar los desafios de una industria altamente
dindmica.

Unidad de Analisis 2: Incentivos

La segunda unidad de analisis se enfoca en analizar la incidencia de los incentivos
del Régimen de Zona Franca y los encadenamientos locales como ventajas competitivas
para las empresas del sector de dispositivos médicos ubicadas en la Zona Franca El Coyol.
Este aspecto es de gran relevancia para la investigacion, ya que permite comprender como
los beneficios fiscales, las relaciones con proveedores nacionales y la ubicacion estratégica
del pais contribuyen al fortalecimiento de la competitividad de estas empresas frente a otros
hub regionales. Por otra parte, facilita identificar los factores que favorecen la atraccion de
inversion extranjera, el crecimiento del sector y el desarrollo de la economia nacional.

En esta parte de la investigacion se identificaron diversas categorias a partir de las
respuestas brindadas por las personas entrevistadas, las cuales reflejan la percepcion sobre
la importancia de los incentivos del Régimen de Zona Franca y su influencia en el
desempeiio de las organizaciones. Estas categorias permiten comprender como dichos

incentivos fortalecen la competitividad internacional y generan oportunidades para el
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desarrollo empresarial dentro de una industria altamente especializada. En esta unidad de

analisis se encuentran las siguientes categorias:

1.

2
3
4.
5

Exenciones

Impacto

Encadenamiento productivo
Inversion extrajera
Localizacion

Seguidamente, se presenta un desglose de cada una de las categorias de analisis, las

cuales fueron establecidas a partir de las respuestas mas significativas y frecuentes

mencionadas durante las entrevistas. Cada una sera descrita con las expresiones de los

entrevistados. Posteriormente, se llevara a cabo una comparacion entre los resultados

obtenidos de las entrevistas y la teoria formulada en la investigacion, segliin las fuentes

consultadas, y finalmente se procederd a analizar la informacion recopilada.

Categoria 1: Exenciones

Descripcion

La primera categoria de la segunda unidad de analisis esta enfocada en las

exenciones otorgadas por el Régimen de Zona Franca y su contribucion al desarrollo de las

empresas del sector de dispositivos médicos. Para ello, se consultd a personas expertas con

el fin de conocer los beneficios que estos incentivos representan para las organizaciones y

la forma en que influyen en su crecimiento y competitividad.

Esta aproximacion permitio recopilar informacion valiosa sobre la reduccion de

costos, la atraccion de inversiones y el fortalecimiento de las operaciones empresariales.

Las respuestas obtenidas permiten identificar la importancia de las exenciones como una

ventaja competitiva frente a otros Aub regionales. Las respuestas fueron las siguientes:

® Reduce costos e impulsa la inversion, lo que favorece la expansion de sus
operaciones. A su vez, esto genera empleo, transferencia de conocimiento,
desarrollo tecnologico y un mayor aporte a nivel nacional.” (Entrevistado
1)

e Son vitales para competir a Nivel internacional, en otras ubicaciones hasta

la energia les dan y aqui grabar estas empresas desestimularian el



Analisis

98

establecimiento Internacional, equipos de capital intensivo son vitales para
tener exenciones.”’ (Entrevistado 2)

Aumenta el interés laboral y actitud proactiva.” (Entrevistado 3)

Los incentivos de Zona Franca permiten reducir costos operativos mediante
exenciones fiscales y aduaneras, lo que facilita la inversion en tecnologia,
infraestructura y talento humano. Ademas, fortalecen la competitividad
internacional de la empresa y favorecen su crecimiento sostenible.”
(Entrevistado 4)

Los beneficios de zona franca permiten, que la empresa pueda invertir mas
en la mejora continua y la educacion técnica de sus colaboradores, asi
como en infraestructura.” (Entrevistado 5)

Muchisimo eso es primordial para el mantenimiento de las empresas en
Costa Rica.” (Entrevistado 6)

Con la exoneracion de impuestos la Empresa puede invertir mas en sus
operaciones y trabajadores.” (Entrevistado 7)

Obviamente con los incentivos, siempre habra motivacion y con esto ganas
de trabajar.” (Entrevistado 8)

“Crecimiento en las operaciones.” (Entrevistado 9)

“Reduce los costos.” (Entrevistado 10)

“La inversion permite mantener y/o alargas los beneficios de excepcion al
pago de impuestos ya sea total y/o parcial, lo cual promueve las
inversiones.” (Entrevistado 11)

“Representan un cost saving a la empresa por no pagar impuestos lo que
nos hace mas competitivos que otras ubicaciones de la empresa.”

(Entrevistado 12)

Las respuestas de los expertos evidencian que las exenciones otorgadas por el

Régimen de Zona Franca representan un beneficio fundamental para el desarrollo de las

empresas del sector de dispositivos médicos. La mayoria coincide en que estos incentivos

permiten reducir los costos operativos, incrementar la competitividad internacional y

facilitar la inversion en infraestructura, tecnologia y capacitacion del talento humano.
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Adicionalmente, los participantes consideran que las exenciones favorecen la expansion de
las operaciones, fortalecen la permanencia de las empresas en Costa Rica y contribuyen al
crecimiento del sector.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por TaxDown (2026), que
define la exencion fiscal como “todo aquello que esta libre de pagar un impuesto. Esto se
puede decir que es un privilegio conforme a lo establecido por el Gobierno o la Ley ya que
te permite no pagar un impuesto”. (parr. 1). En este sentido, las respuestas de las personas
entrevistadas evidencian que las exenciones del Régimen de Zona Franca representan un
incentivo estratégico para las empresas del sector de dispositivos médicos, ya que les
permite disminuir la carga tributaria y destinar mayores recursos a la expansion de sus
operaciones, la adquisicion de infraestructura y el fortalecimiento de sus capacidades
productivas. Esto explica por qué los incentivos fiscales son considerados un factor
determinante para atraer inversion extranjera y favorecer el crecimiento del sector en Costa
Rica.

Categoria 2: Impacto
Descripcion

La segunda categoria de la segunda unidad de analisis estd enfocada en el impacto
de los incentivos fiscales sobre las operaciones y el crecimiento de las empresas del sector
de dispositivos médicos. Para ello, se consultd a personas expertas con el fin de conocer
como estos beneficios influyen en el desarrollo de las organizaciones y en su capacidad
para competir en los mercados internacionales.

Esta aproximacion permitio recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la rentabilidad, la inversion, la expansion de las operaciones y la
generacion de empleo. Las respuestas obtenidas permiten identificar la incidencia de los
incentivos fiscales en el fortalecimiento de la competitividad empresarial. Las respuestas
fueron las siguientes:

e “Los incentivos fiscales reducen los costos de la empresa, permitiéndole
invertir mas en tecnologia, expansion y generacion de empleo, lo que

favorece su crecimiento y competitividad.” (Entrevistado 1)
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“Que proyectos tengan un margen razonable de ganancia para
contrarrestar costos de traslados de materias primas, hay que entender que
se produce para exportar no para consumo local.” (Entrevistado 2)
“Tienen un programa con el gobierno que ayuda a personas de bajos
recursos a tener una oportunidad laboral.” (Entrevistado 3)

“Los incentivos fiscales mejoran la rentabilidad de las operaciones, liberan
recursos para la expansion del negocio y promueven la innovacion. Esto
contribuye a aumentar la productividad, generar empleo y fortalecer la
capacidad exportadora de la empresa.” (Entrevistado 4)

“Siempre es un impacto positivo que se ve reflejado en el crecimiento de la
operacion.” (Entrevistado 5)

“Mucho nos incentivan hasta para seguir invirtiendo.” (Entrevistado 6)
Mejora la rentabilidad, por lo que se puede invertir en mas capacidad
productiva que se traduce en mas empleo.” (Entrevistado 7)

“A la venta dentro y fuera del pais como también en el reclutamiento de
personal especializado.” (Entrevistado 8)

“Crecimiento mas acelerado.” (Entrevistado 9)

“Alto, se vuelve mas atractiva.” (Entrevistado 10)

“Es lo que permite operar y ser competitivos a nivel mundial.”
(Entrevistado 11)

“Es un impacto positivo, poder comparar la falta de impuestos o impuestos
disminuidos de Costa Rica con otros paises de manufactura como Colombia

y México.” (Entrevistado 12)

Las respuestas de los expertos evidencian que los incentivos fiscales generan un

impacto favorable en las operaciones y el crecimiento de las empresas del sector de

dispositivos médicos. Los participantes destacan que estos beneficios permiten mejorar la

rentabilidad, disminuir costos operativos y disponer de mayores recursos para invertir en

tecnologia, infraestructura, expansion de capacidades productivas y contratacion de

personal especializado. También se reconoce que los incentivos contribuyen a fortalecer la

posicion de Costa Rica como un destino atractivo para la inversion extranjera, al ofrecer
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condiciones competitivas frente a otros paises donde también se desarrollan actividades de
manufactura especializada.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por el Instituto Tecnoldgico y
de Estudios Superiores de Occidente (ITESO, s. f.), al indicar que los incentivos fiscales
representan mecanismos utilizados por los Gobiernos para promover determinadas
actividades econdmicas y generar condiciones que favorezcan la inversion y el desarrollo
empresarial. En este sentido, las respuestas de las personas entrevistadas permiten
interpretar que los incentivos fiscales del Régimen de Zona Franca tienen un efecto que
trasciende la reduccion de costos, ya que impulsan la expansion de las operaciones, la
generacion de empleo y la integracion de las empresas del sector de dispositivos médicos
en los mercados internacionales.

Categoria 3: Encadenamiento Productivo
Descripcion

La tercera categoria de la segunda unidad de analisis est4 enfocada en el
encadenamiento productivo mediante la relacion de las empresas con proveedores locales.
Para ello, se consulto a personas expertas con el fin de conocer los beneficios que generan
estos vinculos para las organizaciones y su contribucion al fortalecimiento de la
competitividad.

Esta aproximacion permitio recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la reduccion de costos, la eficiencia operativa, los tiempos de entrega y el
fortalecimiento de la cadena de suministro. Las respuestas obtenidas permiten identificar la
importancia de los proveedores locales como un elemento estratégico para el desarrollo
empresarial. Las respuestas fueron las siguientes:

o “Trabajar con proveedores locales reduce costos y tiempos de entrega,
mejora la eficiencia operativa y contribuye al desarrollo economico y la
generacion de empleo en la comunidad.” (Entrevistado 1)

o  “Tiempos de respuesta, costos, servicio.” (Entrevistado 2)

o “Costo-beneficio.” (Entrevistado 3)

o  “Trabajar con proveedores locales reduce tiempos de entrega y costos
logisticos, mejora la comunicacion y la capacidad de respuesta, y fortalece

la cadena de suministro. Ademas, impulsa el desarrollo economico de la
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region y fomenta relaciones comerciales estratégicas a largo plazo.’
(Entrevistado 4)

o “Tiempos de respuesta y mejores negociaciones en la relacion precio -
calidad.” (Entrevistado 5)

o “Flexibilidad.” (Entrevistado 6)

e “Menor tiempo de entrega, mas control y calidad.” (Entrevistado 7)

o “La huella de carbono se reduce.” (Entrevistado 8)

o “Tiempos de entrega mas cortos.” (Entrevistado 9)

o “Menor lead time, mayor facilidad de negociacion, reduccion en costo de
transporte.” (Entrevistado 10)

o “Cercania, mejores tiempos de entrega, soportes enfocados en reducir
eventualidades.” (Entrevistado 11)

o  “Descuentos.” (Entrevistado 12)

Analisis

Las respuestas de las personas entrevistadas evidencian que el encadenamiento
productivo con proveedores locales representa un elemento estratégico para el
fortalecimiento de las empresas del sector de dispositivos médicos. Los participantes
destacan beneficios como la reduccion de los tiempos de entrega, una mayor capacidad de
respuesta, mejores procesos de negociacion y una comunicacion mas eficiente, aspectos
que favorecen el desempefio de las operaciones y fortalecen las relaciones comerciales
entre las empresas y sus proveedores. Por otro lado, se reconoce que estos vinculos
contribuyen al desarrollo econdmico local al generar mayores oportunidades de negocio
para las empresas nacionales.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por Quesada-Pineda et al.
(2008), quienes afirman que “estos clusters permiten a las empresas involucradas funcionar
en forma conjunta y obtener ventajas a partir del encadenamiento de actividades
productivas”. (p. 38). En este sentido, las respuestas de las personas entrevistadas permiten
interpretar que el fortalecimiento de los proveedores locales genera beneficios que
trascienden la relacion comercial, al impulsar la integracion de las empresas dentro de la

cadena de valor, promover el desarrollo de capacidades productivas nacionales y favorecer
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una mayor participacion de las empresas costarricenses en la industria de dispositivos

médicos.

Categoria 4: Inversion Extrajera

Descripcion

La cuarta categoria de la segunda unidad de andlisis estd enfocada en la inversion

extranjera y su contribucion al desarrollo del sector de dispositivos médicos. Para ello, se

consulto a personas expertas con el fin de conocer como la llegada de capital extranjero

influye en el crecimiento de las empresas y en el fortalecimiento de la competitividad del

cluster.

Esta aproximacion permitié recopilar informacion valiosa sobre aspectos

relacionados con la generacion de empleo, la transferencia de tecnologia, la innovacion y el

desarrollo econdmico. Las respuestas obtenidas permiten identificar la importancia de la

inversion extranjera como un factor estratégico para el crecimiento del sector. Las

respuestas fueron las siguientes:

“La inversion extranjera impulsa el crecimiento al generar empleo, atraer
tecnologia avanzada, desarrollar talento especializado y fortalecer las
exportaciones y la economia local.” (Entrevistado 1)

“En todo el parque si acaso hay una o dos empresas ticas, todo vienen de
afuera y el tener ya un perfil de negocio que es conocido a nivel mundial
como referente en cr.” (Entrevistado 2)

“Con el empleo, produccion y mejora de calidad de vida de quienes
dependen de estos dispositivos.” (Entrevistado 3)

“La inversion extranjera aporta capital, tecnologia y conocimiento
especializado, impulsando la innovacion y la generacion de empleo de
calidad. También fortalece la integracion del sector en cadenas globales de
valor y aumenta la competitividad internacional del cluster.” (Entrevistado
4)

“Coyol es la zona franca que mads crece en el pais y esto esta directamente
relacionado con la cantidad de empresa internacionales que han decido
invertir en el pais.” (Entrevistado 5)

“Crea clusters, oportunidades de servicios.” (Entrevistado 6)
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e “Genera empleo y se obtiene conocimiento especializado.” (Entrevistado 7)

e “Mayor productividad.” (Entrevistado 8)

e “Crecimiento economico.” (Entrevistado 9)

o Es la principal fuente de inversion.” (Entrevistado 10)

o “Es lo permite el crecimiento de todas las industrias de la zona.”
(Entrevistado 11)

e “La mayoria del crecimiento de dispositivos médicos depende de inversion
extranjera, igualmente la apertura de ciertos comercios como hoteles cerca
de los hubs de esta industria han hecho una ventaja invertir en el pais.”
(Entrevistado 12)

Andlisis

Las respuestas de los expertos muestran que la inversion extranjera constituye un
factor determinante para el crecimiento del sector de dispositivos médicos en Costa Rica.
Los participantes destacan que la llegada de empresas internacionales favorece la
generacion de empleo, la incorporacion de nuevas tecnologias, el desarrollo de talento
especializado y el aumento de la productividad. Las personas consultadas consideran que la
inversion extranjera fortalece la innovacion, impulsa las exportaciones y promueve la
integracion de las empresas en cadenas globales de valor, contribuyendo al desarrollo del
cluster de dispositivos médicos ubicado en El Coyol.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por Prieto (2024), quien indica
que la inversion extranjera “se considera como el flujo de capital que se realiza en un pais
por parte de personas o empresas de otra nacion, con el objetivo de crear, adquirir o
participar en una empresa o en un proyecto”. (parr. 3). En este sentido, las respuestas de las
personas entrevistadas permiten interpretar que la inversion extranjera no solo aporta
recursos econdmicos, sino que también impulsa la transferencia de conocimiento, el
desarrollo de capacidades productivas y la consolidacion del cluster de dispositivos
médicos, fortaleciendo la posicion de Costa Rica como un destino atractivo para la

inversion internacional.
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Categoria 5: Localizacion

Descripcion

La quinta categoria de la segunda unidad de analisis est4d enfocada en la localizacion
de El Coyol como una ventaja competitiva para el acceso a los mercados internacionales.
Para ello, se consulto a personas expertas con el fin de conocer las principales ventajas que
ofrece este cluster frente a otros sub regionales.

Esta aproximacion permitié recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la ubicacion estratégica, la infraestructura, el talento humano, la
conectividad logistica y los beneficios del Régimen de Zona Franca. La informacion
obtenida permite identificar los factores que hacen de El Coyol un destino atractivo para la
inversion y el desarrollo de la industria de dispositivos médicos. Las respuestas fueron las
siguientes:

o “El Coyol tiene ventajas como su ubicacion estratégica la cual dispone de
bastante espacio, acceso a tratados de libre comercio, infraestructura
especializada para dispositivos médicos y un solido régimen de Zona
Franca que facilita las exportaciones a mercados internacionales.”

(Entrevistado 1)

e  “Ubicacion diria y permite a empresas Mediano a grandes tener un buen
espacio fisico para su ubicacion, las facilidades de calles y accesos son una
desventaja ya que para la cantidad de gente y movilidad de cargas son un
reto.” (Entrevistado 2)

o “La cercania del aeropuerto y aduanas para la exportacion e importacion
de productos.” (Entrevistado 3)

o  “FEl Coyol cuenta con una ubicacion estratégica, infraestructura
especializada, talento humano calificado y una sdlida concentracion de
empresas del sector médico. Ademas, ofrece un entorno favorable para la
exportacion gracias a los beneficios de Zona Franca y a su conexion con
mercados internacionales.” (Entrevistado 4)

e “Desde mi punto de vista la cercania con el Aeropuerto es una de las

ventajas mas fuertes.” (Entrevistado 5)
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’

e  “La experiencia en el desarrollo y funcionamiento de zonas francas.’
(Entrevistado 6)

e  “Que es una zona en la gam donde se tiene mucho talento calificado.”
(Entrevistado 7)

e “Por ser una zona que conecta mas directamente a aeropuertos.”
(Entrevistado 8)

e  “Mano de obra con experiencia.” (Entrevistado 9)

e “Hay mayor experiencia, buena ubicacion.” (Entrevistado 10)

o “Encadenamientos productivos, cercania a aeropuertos.” (Entrevistado 11)

o “El acceso rapido al Aeropuerto.” (Entrevistado 12)

Analisis

Las respuestas de los expertos muestran que la localizacion de EI Coyol constituye
una de las principales ventajas competitivas para el desarrollo de la industria de
dispositivos médicos en Costa Rica. Los participantes destacan que su cercania al
Aeropuerto Internacional Juan Santamaria, la infraestructura especializada, la
disponibilidad de talento humano calificado y la experiencia acumulada del cluster facilitan
las operaciones de exportacion e importacion.

Consideran, ademas, que los beneficios del Régimen de Zona Franca y los
encadenamientos productivos fortalecen el atractivo de El Coyol para la instalacion y
expansion de empresas multinacionales. Aunque uno de los entrevistados sefiala desafios
relacionados con la movilidad y la infraestructura vial, existe consenso en que la ubicacion
estratégica representa un elemento diferenciador frente a otros hub regionales.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por First Workplaces (2025), al
indicar que “la localizacion estratégica de un negocio puede marcar la diferencia entre el
éxito y el fracaso de una empresa”. (parr. 1). En este sentido, las respuestas de las personas
entrevistadas permiten interpretar que la ubicacion de El Coyol no solo facilita el acceso a
mercados internacionales, sino que también favorece la eficiencia logistica, fortalece la
atraccion de inversion extranjera y consolida al clister como un punto estratégico para el

crecimiento de la industria de dispositivos médicos en Costa Rica.
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Unidad de Analisis 3: Brechas
La tercera unidad de anélisis se centra en las brechas en la gestion interna y los
factores externos que condicionan el crecimiento de las empresas del sector de dispositivos
médicos ubicadas en la Zona Franca El Coyol. Comprender estas brechas es fundamental
para identificar los principales desafios que enfrentan las organizaciones para fortalecer su
competitividad y mantener su crecimiento en un mercado internacional altamente dindmico
y exigente. Estas limitaciones pueden estar relacionadas con la disponibilidad de talento
humano especializado, las capacidades tecnologicas, la gestion de los procesos internos y el
entorno regulatorio y competitivo en el que operan las empresas. En esta unidad de analisis
se encuentran las siguientes categorias:
1. Gestion interna.
Talento humano.
Tecnologia.

Entorno regulatorio.

ARSI

Competencia.
A continuacion, se presentaran las diferentes categorias de analisis, definidas a
partir de las respuestas mas relevantes obtenidas durante las entrevistas. Cada una de ellas
estara respaldada por las opiniones expresadas por las personas entrevistadas, con el fin de
sustentar los resultados de la investigacion. Posteriormente, se realizard una comparacion
entre los hallazgos obtenidos y la teoria desarrollada en el marco tedrico, para finalmente
analizar la informacién recopilada y dar respuesta al tercer objetivo especifico del estudio.
Categoria 1: Gestion Interna
Descripcion

La primera categoria de la tercera unidad de anélisis esta enfocada en la gestion
interna y las principales dificultades que enfrentan las empresas del sector de dispositivos
médicos para mantener su competitividad. Para ello, se consultd a personas expertas con el
fin de identificar los desafios internos que afectan el desempefio de las organizaciones y su
capacidad para responder a las exigencias del mercado internacional.

Esta aproximacion permitié recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la disponibilidad de talento humano, los costos operativos, la innovacion,

la automatizacion de procesos y la gestion de los recursos. Las respuestas obtenidas
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permiten identificar las principales brechas internas que limitan el crecimiento y la

competitividad de las empresas, como se observa a continuacion:

“La escasez de talento especializado, los costos operativos y la necesidad de
innovacion constante.” (Entrevistado 1)

“La competencia por recursos calificados, hay mucha depreciacion de
recursos, dos logisticas, aunque hay cercania algunas rutas de Logistica son
retadoras, costos indirectos aun contra economia asidtica Somos muy caros
por cargas sociales.” (Entrevistado 2)

“Salarios.” (Entrevistado 3)

“La empresa enfrenta desafios relacionados con la gestion eficiente de
costos operativos, la retencion de talento altamente calificado, la
adaptacion continua a nuevas tecnologias y el cumplimiento de estrictos
estandares de calidad y regulacion internacional. Ademas, la necesidad de
mejorar constantemente la productividad y la innovacion representa un reto
importante.” (Entrevistado 4)

“Quiza el mantenimiento de personal de produccion, pero esto no es solo
una dificultad de Bayer sino de todas las empresas de manufactura ya que
este personal es de alta rotacion.” (Entrevistado 5)

“La disponibilidad de recursos humano.” (Entrevistado 6)

s’

“Caos vial, zona franca presenta caos vial para entrada y salida.’
(Entrevistado 7)

“En busca de personal en tiempo reducido.” (Entrevistado 8)
“Inexperiencia de sus empleados.” (Entrevistado 9)

“Incrementos en costos como energia, aranceles de US.” (Entrevistado 10)
“Rotacion de personal, mejoras de proceso implica implementaciones que

toman tiempo y altos costos por los procesos de validacion requeridos.’

(Entrevistado 11)

’

“Salarios competitivos en la industria, procesos mads automatizados.’

(Entrevistado 12)



109

Analisis

Las respuestas de los expertos evidencian que las principales dificultades internas
que enfrentan las empresas del sector de dispositivos médicos estan relacionadas con la
disponibilidad y retencion del talento humano, el incremento de los costos operativos y la
necesidad de mantener procesos de innovacion y mejora continua. Los participantes sefialan
desafios asociados a la automatizacion de los procesos, la capacitacion del personal, la
rotacion de colaboradores y los elevados costos requeridos para cumplir con los estandares
de calidad y regulacion propios de la industria. Estas situaciones representan brechas que
pueden limitar la capacidad de las organizaciones para responder de manera eficiente a las
exigencias de un mercado altamente competitivo.

Los resultados obtenidos coinciden con lo planteado por Dominguez y Pelayo
(2007), quienes destacan la importancia de fortalecer la gestion interna como un
mecanismo para mejorar el aprovechamiento de los recursos y el desempefio
organizacional. En este sentido, las respuestas de las personas entrevistadas permiten
interpretar que las empresas del sector de dispositivos médicos requieren desarrollar
estrategias orientadas a la atraccion y retencion del talento, la optimizacion de los procesos
internos y la incorporacion de tecnologias que favorezcan una mayor eficiencia operativa.
De esta manera, la gestion interna se convierte en un elemento fundamental para reducir las
brechas organizacionales y sostener el crecimiento del sector en un entorno internacional
cada vez mas exigente.

Categoria 2: Talento Humano
Descripcion

La segunda categoria de la tercera unidad de anélisis esta enfocada en la
disponibilidad de talento humano especializado y su influencia en el crecimiento de las
empresas del sector de dispositivos médicos. Para ello, se consultd a personas expertas con
el fin de conocer coémo la disponibilidad de personal capacitado impacta el desarrollo de las
organizaciones y su capacidad para responder a las exigencias del mercado.

Esta aproximacion permitio recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la contratacion, retencion, capacitacion y especializacion del talento

humano. Las respuestas obtenidas permiten identificar la importancia del capital humano
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como un factor clave para la competitividad y el crecimiento empresarial. Las respuestas

fueron las siguientes:

“La falta de personal calificado puede limitar la expansion, la
productividad y la innovacion.” (Entrevistado 1)

“Es un reto las Matas curriculares de estudios técnicos y universitarios
deberian ajustarse para acercar mas talento mejor preparados a esta
realidad operativa, y cuando tienes a alguien listo viene el vecino y paga
300 colones Mas y Se van.” (Entrevistado 2)

“No lo afecta, ya que hay previos entrenamientos para todos los
empleados.” (Entrevistado 3)

“La disponibilidad de talento humano especializado es fundamental para el
crecimiento de la empresa, ya que permite mantener altos niveles de
calidad, innovacion y eficiencia en los procesos productivos. La escasez de
personal capacitado puede limitar la expansion de operaciones y afectar la
competitividad internacional de la organizacion.” (Entrevistado 4)

“El talento humano es un factor determinante en el crecimiento de cualquier
empresa, lamentablemente en el sector de manufactura la rotacion del
personal es muy alta.” (Entrevistado 5)

“Mucho es dificil conseguir personal.” (Entrevistado 6)

“Muchas veces no se logran mejorar problemas de calidad de los clientes.”
(Entrevistado 7)

“Si no hay mano de obra capacitado es dificil mantener el flote continuo.”
(Entrevistado 8)

“Eneficiencias en los procesos.” (Entrevistado 9)

“Es ciertas areas especializadas es dificil de encontrar.” (Entrevistado 10)
“En realidad en el pais se consigue mucho talento, el tema importante es
como retener el buen talento ante tanta demanda, mas hacia el tema de
Entrenamientos, curvas de aprendizaje, etc.” (Entrevistado 11)

“Para nosotros es un impacto especifico ya que por la naturaleza del

producto necesitamos talento que no se puede conseguir porque no hay
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otras compariias con el mismo tipo de proceso. Esto genera entrenamiento
adicional inclusive para perfiles senior.” (Entrevistado 12)
Analisis

Las respuestas de los expertos evidencian que la disponibilidad de talento humano
especializado constituye uno de los principales factores que influyen en el crecimiento de
las empresas del sector de dispositivos médicos. Los participantes destacan que contar con
personal capacitado favorece la productividad, la calidad, la innovacion y la eficiencia de
los procesos.

Sin embargo, también identifican desafios importantes relacionados con la escasez
de perfiles especializados, la alta rotacion del personal y la necesidad de fortalecer la
formacion técnica para responder a las exigencias de una industria altamente especializada.
Algunas empresas sefialan que, debido a la naturaleza de sus procesos, requieren programas
de capacitacion interna para desarrollar las competencias que no se encuentran disponibles
en el mercado laboral.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por Procomer (2026), al indicar
que “el talento humano costarricense, fomenta el crecimiento empresarial y la inversion
extranjera mediante estudios de prospeccion y programas de formacion™. (parr.1). En este
sentido, las respuestas de las personas entrevistadas permiten interpretar que el crecimiento
del sector de dispositivos médicos depende no solo de la disponibilidad de profesionales
calificados, sino también de la capacidad de las empresas para atraer, desarrollar y retener
talento especializado que responda a las necesidades técnicas y tecnoldgicas de la industria.
Categoria 3: Tecnologia
Descripcion

La tercera categoria de la tercera unidad de analisis estd enfocada en las limitaciones
tecnologicas que enfrenta el sector de dispositivos médicos y su impacto en la
competitividad de las empresas. Para ello, se consulto a personas expertas con el fin de
conocer los principales desafios relacionados con la incorporacion y actualizacion de
tecnologias dentro de las organizaciones.

Esta aproximacion permitié recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la automatizacion, la digitalizacion, la inteligencia artificial, el

mantenimiento de equipos y la infraestructura tecnologica. Las respuestas obtenidas
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permiten identificar las principales brechas tecnologicas que enfrenta el sector y se exponen

a continuacion:

Analisis

“Altos costos de inversion, rapida obsolescencia tecnologica y necesidad de
actualizacion continua.” (Entrevistado 1)

“Ninguna se cuenta con herramientas de primer Mundo.” (Entrevistado 2)
“Equipos mas tecnologicos.” (Entrevistado 3)

“Entre las principales limitaciones tecnologicas se encuentran los altos
costos de inversion en automatizacion y digitalizacion, la rapida
obsolescencia tecnologica, la necesidad de actualizacion constante de
equipos y sistemas, asi como los desafios relacionados con la
ciberseguridad y la integracion de nuevas tecnologias en los procesos
productivos.” (Entrevistado 4)

“Limitaciones tecnologicas como tal, me parece que la conectividad sigue
siendo una situacion pais que se debe mejorar.” (Entrevistado 5)
“Disponibilidad de repuestos, el tema aduanal y su poca tecnologia.”
(Entrevistado 6)

“Documentacion en fisico y no digital, facil de que no se cometan errores
humanos.” (Entrevistado 7)

“Mantenimiento en equipos.” (Entrevistado 8)

“Transporte ineficiente.” (Entrevistado 9)

“Desarrollo de IA, expertos en manejo de ciertos equipos.” (Entrevistado
10)

“Ninguna.” (Entrevistado 11)

“Falta de implementacion de Al en los procesos.” (Entrevistado 12)

Las respuestas de los evidencian que las principales limitaciones tecnologicas del

sector de dispositivos médicos estan relacionadas con los altos costos de inversion, la

actualizacion constante de equipos y la incorporacion de nuevas tecnologias, como la

inteligencia artificial. Por otra parte, los participantes identifican desafios asociados con la

conectividad, la digitalizacion de procesos, la disponibilidad de repuestos, el

mantenimiento de equipos y la necesidad de personal con conocimientos especializados.
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Aunque algunos entrevistados consideran que sus empresas cuentan con tecnologia de
primer nivel, los resultados muestran que la actualizacion tecnoldgica continua sigue siendo
un aspecto fundamental para responder a las exigencias de una industria altamente
especializada.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por Gonzéalez Laguna y Lara
Martinez (2024), quienes afirman que “El uso de tecnologias en las organizaciones no solo
mejora la eficiencia operativa, sino que también potencia la innovacion, la satisfaccion del
cliente y la adaptabilidad”. (p. 1). En este sentido, las respuestas de las personas
entrevistadas permiten interpretar que la incorporacion y actualizacion de tecnologias
favorecen la optimizacion de los procesos productivos, fortalecen la capacidad de
adaptacion de las empresas frente a los cambios del entorno y contribuyen al
mantenimiento de altos estandares de calidad dentro del sector de dispositivos médicos.
Categoria 4: Entorno Regulatorio
Descripcion

La cuarta categoria de la tercera unidad de analisis esta enfocada en el entorno
regulatorio y competitivo y su influencia en el desempefio de las empresas del sector de
dispositivos médicos. Para ello, se consulto a personas expertas con el fin de conocer coémo
las regulaciones nacionales e internacionales y las condiciones del mercado afectan las
operaciones y la competitividad de las organizaciones.

Esta aproximacion permitio recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con el cumplimiento de estandares de calidad, los procesos regulatorios, las
exportaciones, la innovacion y la eficiencia operativa. Las respuestas obtenidas permiten
identificar la importancia del entorno regulatorio como un factor determinante para el
desarrollo y la permanencia de las empresas en los mercados internacionales. Los
entrevistados responden lo siguiente:

o “Exige cumplir estrictas normas de calidad y mantener altos niveles de
eficiencia e innovacion.” (Entrevistado 1)

o  “Es duro aqui en temas de Qa es vital tener el soporte si no va costar
Mucho lograrlos Avances.” (Entrevistado 2)

e “De las auditorias depende que el producto salga al mercado, por lo que

son de suma importancia.” (Entrevistado 3)
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o “FEl entorno regulatorio influye significativamente debido a la necesidad de
cumplir con normativas nacionales e internacionales que garantizan la
calidad y seguridad de los productos. Asimismo, la alta competencia global
obliga a las empresas a innovar continuamente, mejorar la eficiencia
operativa y mantener estandares elevados para conservar su posicion en el
mercado.” (Entrevistado 4)

e “El entorno regulatorio siempre influye de manera positiva porque hace que
las empresas se preocupen por tener un dispositivo de calidad, diferente es
la burocracia gubernamental que siempre afecta de manera negativa.”
(Entrevistado 5)

e “Mucho sin esto no se opera.” (Entrevistado 6)

o “Exige que se cumplan los estandares de calidad lo que garantiza productos
confiables.” (Entrevistado 7)

e  “Ala hora de transporte al extranjero en tiempo récord.” (Entrevistado 8)

o “Influye igual que al resto de empresas del sector.” (Entrevistado 9)

e “Define la posibilidad de poner exportar material a nivel regulatorio o
recibir ciertos materiales como quimicos.” (Entrevistado 10)

o “Influencia directa en el desemperio de nuestra empresa, ya que determina
tanto los requisitos para operar como las condiciones del mercado en el que
competimos.” (Entrevistado 11)

o “El entorno regulatorio es muy especifico a la industria, se debe tomar en
consideracion experiencia previa en el area para poder considerar un buen
encaje a la organizacion. No seguir los estandares regulatorios no nos
permiten tener un buen desemperio.” (Entrevistado 12)

Analisis

Las respuestas de los expertos muestran que el entorno regulatorio influye de
manera directa en el desempeio de las empresas, ya que exige el cumplimiento de estrictos
estandares de calidad y seguridad para operar en los mercados internacionales. Asimismo,
los entrevistados destacan que estas regulaciones impulsan la innovacion, la eficiencia y la
mejora continua de los procesos. Sin embargo, algunos sefialan que la burocracia, los

requisitos para exportar y la gestion de permisos representan desafios para las
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organizaciones. En conjunto, los resultados evidencian que el cumplimiento del marco
regulatorio es un factor esencial para fortalecer la competitividad y garantizar la
permanencia de las empresas del sector.

Los resultados obtenidos coinciden con lo sefialado por la Organizacion
Panamericana de la Salud (2021), que afirma que “La regulacion de los dispositivos
médicos tiene como propdsito garantizar que estos productos sean seguros, eficaces y de
calidad antes de su comercializacioén y durante todo su ciclo de vida”. (p. 7). En este
sentido, las respuestas de las personas entrevistadas reflejan que el cumplimiento del marco
regulatorio no solo constituye un requisito para ingresar y mantenerse en los mercados
internacionales, sino que también fortalece la confianza de los clientes, la calidad de los
productos y la competitividad de las empresas del sector de dispositivos médicos.
Categoria 5: Competencia
Descripcion

La quinta categoria de la tercera unidad de andlisis estd enfocada en las acciones
necesarias para fortalecer el crecimiento del sector de dispositivos médicos en EI Coyol.
Para ello, se consulto a personas expertas con el fin de conocer las principales estrategias
que, desde su experiencia, contribuirian a mejorar la competitividad y el desarrollo del
cluster.

Esta aproximacion permitio recopilar informacion valiosa sobre aspectos
relacionados con la infraestructura, el talento humano, la innovacion, la inversion y la
colaboracion entre los diferentes actores del sector. Las respuestas obtenidas permiten
identificar las principales oportunidades de mejora para impulsar el crecimiento sostenible
de la industria, segiin se observa a continuacion:

o “Invertir en educacion técnica, impulsar la innovacion, mejorar la
infraestructura y fortalecer la colaboracion entre empresas, gobierno y
universidades. Ademas de mejorar las carreteras ya que esto es una
afectacion muy grande a la hora de transportarse.” (Entrevistado 1)

o “Servicio de transporte y acceso decente, descentralizar otras actividades
como Deckra acceso a via 27 y dar mas maya curricular desde colegios a
talento futuro en actividades tecnologicas de mas valor agregado.”

(Entrevistado 2)
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e “Mejoras en infraestructura a nivel nacional.” (Entrevistado 3)

e “Es necesario fortalecer la formacion de talento especializado mediante
alianzas entre empresas y universidades, promover la inversion en
investigacion y desarrollo, mejorar la infraestructura logistica, impulsar la
adopcion de nuevas tecnologias y mantener politicas que favorezcan la
atraccion de inversion extranjera y el desarrollo del cluster de dispositivos
médicos.” (Entrevistado 4)

o  “Es urgente mejorar la infraestructura vial.” (Entrevistado 5)

e  “Mejoras al transporte, calles, accesos.” (Entrevistado 6)

o “Mejorar la situacion vial al rededor.” (Entrevistado 7)

e  “Pagos justos en mano de obra de los mismos.” (Entrevistado 8)

o “Mejor infraestructura vial.” (Entrevistado 9)

e “Mejores condiciones Mejorar y habilitar las entradas y salidas de la zona
franca: actualmente esta colapsada y es menos atractivo para la gente ir a
trabajar a esta zona Franca.” (Entrevistado 10)

e “Para que continue consolidandose como uno de los principales hubs de
dispositivos médicos de América, es fundamental enfocar los esfuerzos en
talento, innovacion, desarrollo de proveedores locales, infraestructura,
competitividad regulatoria y transformacion tecnologica.” (Entrevistado 11)

o  “Entender la crisis vial que experimenta la zona considerando la cantidad
de empleados que tiene el cluster, asi como fomentar mas inversion en el
area para tener mas opciones de estadia de visitas, restaurantes, etc.”

(Entrevistado 12)

Anadlisis

Las respuestas de los expertos evidencian que el fortalecimiento del sector de
dispositivos médicos en El Coyol requiere acciones orientadas a mejorar la infraestructura
vial, impulsar la formacion de talento especializado, promover la innovacion, fortalecer los
proveedores locales y mantener politicas que favorezcan la inversion extranjera. De igual
forma, los participantes consideran indispensable incrementar la colaboracion entre
empresas, universidades y entidades gubernamentales para desarrollar estrategias que

permitan responder a las necesidades actuales y futuras de la industria. Estas acciones son
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percibidas como elementos clave para consolidar el crecimiento sostenible del claster y
mantener su posicionamiento internacional.

Los resultados obtenidos también resaltan la importancia del desarrollo del talento
humano para atender las demandas de un sector altamente especializado. En este sentido,
Ibanez (2025) sefiala que una competencia laboral es “el conjunto de conocimientos,
habilidades, actitudes y valores que una persona pone en practica para desempefarse con
eficacia y eficiencia en un determinado contexto de trabajo”. (parr.2). Desde esta
perspectiva, las respuestas de las personas entrevistadas permiten interpretar que fortalecer
las competencias del talento humano, junto con mejoras en infraestructura, innovacion y
articulacion entre los diferentes actores del sector, contribuira a consolidar el crecimiento y
la sostenibilidad del cluster de dispositivos médicos en El Coyol.

Interpretacion de Datos

Los resultados obtenidos en esta investigacion evidencian que la competitividad de
las empresas del sector de dispositivos médicos ubicadas en la Zona Franca El Coyol
depende principalmente de la capacidad que tienen las organizaciones para integrar
procesos eficientes, innovacion, calidad y adaptacion a las exigencias del mercado
internacional. Las personas entrevistadas coincidieron en que estos factores permiten
mantener altos estandares de produccion, cumplir con las regulaciones internacionales y
responder a las necesidades de los clientes en un entorno altamente competitivo. Por otra
parte, consideran que el talento humano, la mejora continua y el uso de nuevas tecnologias
fortalecen el desempefio empresarial y favorecen el crecimiento sostenible de las
organizaciones.

Los hallazgos también muestran que la competitividad no se alcanza tnicamente
mediante la fabricacion de productos de calidad, sino a través de la combinacion de
diferentes capacidades organizacionales. La eficiencia en los procesos, la innovacion
constante, la incorporacion de tecnologia y la mejora continua permiten optimizar recursos,
reducir costos y aumentar la productividad. Ademas, la sofisticacion de los procesos y la
adaptacion tecnoldgica favorecen el cumplimiento de los estandares internacionales de
calidad y fortalecen la confianza de los clientes. En conjunto, estos elementos permiten que
las empresas mantengan una posicion solida dentro de una industria caracterizada por la

constante evolucion tecnologica y la alta competencia internacional.
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Los resultados evidencian que el Régimen de Zona Franca representa uno de los
principales factores que fortalecen la competitividad internacional del sector. Las personas
entrevistadas manifestaron que las exenciones fiscales permiten reducir costos operativos y
destinar mayores recursos a la inversion en infraestructura, tecnologia, capacitacion del
talento humano e innovacion. Ademas, estos incentivos favorecen la expansion de las
operaciones, incrementan la rentabilidad y fortalecen la capacidad de las empresas para
competir frente a otros paises que también buscan atraer inversion extranjera en la industria
de dispositivos médicos.

Los participantes sefialaron que la inversion extranjera y los encadenamientos
productivos constituyen ventajas competitivas que impulsan el crecimiento del cluster de
dispositivos médicos en El Coyol. La llegada de empresas multinacionales favorece la
transferencia de conocimiento, la incorporacion de tecnologias avanzadas, la generacion de
empleo especializado y el fortalecimiento de las exportaciones. Paralelamente, la relacion
con proveedores locales contribuye a reducir tiempos de entrega, mejorar la comunicacion,
fortalecer la cadena de suministro y generar mayores oportunidades para el desarrollo
econdmico nacional.

La ubicacion estratégica de El Coyol constituye un elemento diferenciador para el
desarrollo de la industria. Las personas entrevistadas destacaron la cercania con el
Aeropuerto Internacional Juan Santamaria, la infraestructura especializada, la
disponibilidad de talento humano y la experiencia acumulada del claster como factores que
facilitan las operaciones logisticas y fortalecen el acceso a los mercados internacionales.
Aunque algunos participantes mencionaron limitaciones relacionadas con la infraestructura
vial y la movilidad, existe consenso en que la localizacién contintia siendo una ventaja
importante para la atraccion de nuevas inversiones y el crecimiento del sector.

Existen diversas brechas que limitan el desarrollo y la competitividad de las
empresas, entre las principales dificultades identificadas destacan la escasez y retencion del
talento humano especializado, el incremento de los costos operativos, la necesidad de
modernizar continuamente la tecnologia y los desafios asociados con la automatizacion de
los procesos. Las personas entrevistadas indicaron que la alta demanda de profesionales
especializados genera una fuerte competencia entre las empresas, dificultando la

contratacion y permanencia del personal capacitado. Ademas, sefialaron que la
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actualizacion tecnologica requiere inversiones constantes para mantener la competitividad
dentro de una industria caracterizada por la rapida evolucion de los procesos productivos.

Los participantes coincidieron en que el cumplimiento de normas nacionales e
internacionales representa un requisito indispensable para garantizar la calidad, seguridad y
confiabilidad de los dispositivos médicos. Aunque las regulaciones fortalecen la confianza
de los clientes y facilitan el acceso a los mercados internacionales, también implican
mayores exigencias operativas, procesos de validacion complejos y costos adicionales para
las organizaciones. De esta forma, las empresas deben mantener una mejora continua de sus
procesos para cumplir con los estandares regulatorios sin afectar su eficiencia y
productividad.

En general los resultados obtenidos reflejan que el sector de dispositivos médicos
ubicado en la Zona Franca El Coyol posee importantes ventajas competitivas que le han
permitido consolidarse como uno de los principales motores de exportacion e inversion del
pais. Sin embargo, también evidencian la necesidad de continuar fortaleciendo las
capacidades internas de las organizaciones y las condiciones del entorno para mantener su
crecimiento en el largo plazo.

Las percepciones de las personas entrevistadas confirman que la competitividad
internacional depende del equilibrio entre la innovacion, la eficiencia, el talento humano,
los incentivos del Régimen de Zona Franca y la capacidad de las empresas para adaptarse
continuamente a los cambios tecnologicos, regulatorios y comerciales que caracterizan a

esta industria.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En esta capitulo se desarrollaran las conclusiones y recomendaciones que surgen del
analisis de las respuestas brindadas por la muestra de los entrevistados, asi como de la
informacion obtenida a partir de los documentos e instrumentos de investigacion. El
objetivo de este apartado es destacar los resultados mas significativos y presentar
recomendaciones fundamentadas en las evaluaciones llevadas a cabo durante este estudio,
la meta principal es ofrecer informacion relevante que fue identificada a lo largo de esta
investigacion.

Conclusiones

Se concluye que el posicionamiento competitivo de las empresas del cluster de
dispositivos médicos se sustenta en la calidad, la innovacion, el talento humano
especializado y el cumplimiento de estandares internacionales, factores que fortalecen su
reconocimiento en los mercados globales.

Se determina que la eficiencia productiva constituye un factor clave para la
competitividad internacional, al optimizar el uso de los recursos, reducir costos operativos y
mejorar la productividad empresarial.

Se evidencia que la innovacion favorece el desarrollo de nuevos productos, la
mejora continua de los procesos y la capacidad de diferenciacion de las empresas frente a la
competencia internacional.

Se concluye que la sofisticacion de los procesos productivos fortalece la calidad, la
trazabilidad y el cumplimiento de las regulaciones exigidas por los mercados
internacionales.

Se determina que la adaptacion tecnologica permite incrementar la productividad,
optimizar los procesos y responder de manera oportuna a los cambios tecnoldgicos y
comerciales del sector.

Se concluye que las exenciones del Régimen de Zona Franca constituyen un
incentivo estratégico que favorece la reduccion de costos, la atraccion de inversion y el
fortalecimiento de la competitividad internacional del cluaster.

Se evidencia que el impacto de los incentivos fiscales ha contribuido al crecimiento
del sector mediante la expansion de las operaciones, el incremento de las exportaciones y la

generacion de empleo.
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Se determina que los encadenamientos productivos fortalecen la integracion de
proveedores nacionales en la cadena de valor, generando beneficios para la competitividad
empresarial y el desarrollo econémico del pais.

Se concluye que la inversion extranjera directa impulsa el crecimiento del cluster
mediante la transferencia de conocimiento, la incorporacion de nuevas tecnologias y la
generacion de empleo especializado.

Se identifica que la ubicacion estratégica de la Zona Franca El Coyol representa una
ventaja competitiva al facilitar las operaciones logisticas, el acceso a infraestructura
especializada y la conexion con los principales mercados de exportacion.

Se concluye que la gestion interna requiere fortalecer la planificacion estratégica, la
retencion del talento humano, la innovacion y la mejora continua de los procesos para
responder a un entorno cada vez mas competitivo.

Se determina que la disponibilidad de talento humano especializado continta siendo
uno de los principales desafios para el crecimiento sostenible del sector, debido a la alta
demanda de perfiles técnicos y profesionales altamente calificados.

Se evidencia que la actualizacion tecnologica permanente constituye un elemento
indispensable para mantener la eficiencia operativa, la innovacion y la competitividad de
las empresas del cluster.

Se concluye que el entorno regulatorio garantiza la calidad, seguridad y
confiabilidad de los dispositivos médicos; sin embargo, exige una actualizacion constante
por parte de las empresas para mantener el cumplimiento de los estandares internacionales.

Se determina que el fortalecimiento de la competitividad del clister requiere una
mayor articulacion entre el sector productivo, las instituciones publicas y los centros de
formacion, con el fin de mejorar la infraestructura, desarrollar talento especializado e
impulsar la innovacion y la transferencia tecnologica.

Para responder la pregunta de investigacion, se concluye que los factores que
determinan la competitividad internacional del cluster de dispositivos médicos de la Zona
Franca EI Coyol son la calidad, la eficiencia, la innovacion, la adaptacion tecnologica, el
talento humano, los incentivos del Régimen de Zona Franca, la inversion extranjera, los
encadenamientos productivos, la ubicacion estratégica y el cumplimiento del entorno

regulatorio. La integracion de estos factores fortalece la capacidad del sector para competir



122

en los mercados internacionales, atraer nuevas inversiones y consolidar el liderazgo de
Costa Rica como uno de los principales exportadores de dispositivos médicos a nivel
mundial.

Recomendaciones

Se recomienda a Procomer, mediante la Gerencia de Exportaciones, fortalecer los
programas de internacionalizacion para las empresas del sector de dispositivos médicos
mediante inteligencia comercial, participacion en ferias internacionales y acompafiamiento
para el ingreso a nuevos mercados, con el propdsito de consolidar el posicionamiento
competitivo de Costa Rica como exportador de dispositivos médicos.

Se recomienda a las empresas del clister de dispositivos médicos de la Zona Franca
El Coyol implementar sistemas integrales de gestion del desempefio mediante indicadores
de productividad, calidad y eficiencia operativa, con el fin de optimizar el uso de los
recursos y fortalecer la mejora continua.

Se recomienda al Ministerio de Ciencia, Innovacion, Tecnologia y
Telecomunicaciones (MICITT) ampliar los programas de innovacion empresarial mediante
fondos concursables y proyectos colaborativos entre empresas, universidades y centros de
investigacion, con el proposito de acelerar el desarrollo de tecnologias aplicadas al sector
de dispositivos médicos.

Se recomienda al Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica (Inteco) fortalecer la
capacitacion en sistemas internacionales de gestion de calidad mediante programas
dirigidos al sector de dispositivos médicos, con el proposito de mejorar la estandarizacion
de los procesos y facilitar el cumplimiento de los requisitos internacionales.

Se recomienda al Sistema de Banca para el Desarrollo (SBD) establecer lineas de
financiamiento para proyectos de transformacion digital mediante créditos con condiciones
preferenciales destinados a la automatizacion, digitalizacion e incorporacion de tecnologias
inteligentes, con el fin de fortalecer la competitividad tecnologica de las empresas.

Se recomienda al Ministerio de Comercio Exterior (COMEX) evaluar
periddicamente la competitividad del Régimen de Zona Franca mediante estudios
comparativos con otros paises de la region, con el proposito de mantener incentivos que

favorezcan la atraccion de inversion y el crecimiento del sector exportador.
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Se recomienda a Procomer desarrollar un sistema de evaluacion del impacto de los
incentivos del Régimen de Zona Franca mediante indicadores de inversion, productividad,
empleo y exportaciones, con el fin de generar informacién que apoye la formulacion de
politicas publicas.

Se recomienda al Ministerio de Economia, Industria y Comercio (MEIC), en
coordinacion con Procomer, fortalecer el desarrollo de proveedores nacionales mediante
programas de certificacion, asistencia técnica y vinculacion empresarial, con el propdsito
de incrementar el valor agregado nacional dentro de la cadena de suministro del sector.

Se recomienda a CINDE, en coordinacion con COMEX, continuar promoviendo a
Costa Rica como destino estratégico para la inversion extranjera mediante campafias
internacionales que destaquen el talento humano, la estabilidad juridica y la especializacion
del cluster de dispositivos médicos, con el fin de atraer nuevas inversiones de alto valor
agregado.

Se recomienda al Ministerio de Obras Publicas y Transportes (MOPT) priorizar la
modernizacion de la infraestructura vial en los accesos a la Zona Franca El Coyol mediante
la ampliacion de carriles en los puntos de mayor congestion y la mejora de la circulacion
vehicular, con el proposito de agilizar la logistica de exportacion y facilitar el
desplazamiento del talento humano.

Se recomienda a las empresas del sector fortalecer la planificacion estratégica
mediante evaluaciones periddicas de sus procesos, analisis de riesgos e indicadores de
desempeiio, con el propdsito de identificar oportunidades de mejora y aumentar su
capacidad de adaptacion al entorno competitivo.

Se recomienda al Instituto Nacional de Aprendizaje (INA) y a las universidades
publicas y privadas actualizar la oferta de formacion técnica especializada en inteligencia
artificial aplicada a la manufactura, analisis de datos y ciberseguridad industrial, mediante
programas desarrollados en conjunto con las empresas del sector, con el proposito de
reducir la brecha de talento humano.

Se recomienda al MICITT, en coordinacién con el sector empresarial, impulsar
proyectos de transferencia tecnoldgica mediante alianzas publico-privadas orientadas a la
incorporacion de inteligencia artificial, analitica de datos y automatizacion industrial, con el

proposito de incrementar la productividad y la innovacion empresarial.
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Se recomienda al Ministerio de Economia, Industria y Comercio (MEIC), mediante
la Direccion de Mejora Regulatoria, fortalecer la simplificacion y digitalizacion de los
tramites relacionados con el Régimen de Zona Franca mediante plataformas electronicas
interoperables entre instituciones publicas, con el propodsito de reducir los tiempos de
gestion y mejorar la competitividad del sector.

A partir de los hallazgos obtenidos en esta investigacion, se recomienda que futuras
investigaciones analicen el impacto de la inteligencia artificial y otras tecnologias
emergentes en la competitividad del cluster de dispositivos médicos de la Zona Franca El
Coyol. Asimismo, se sugiere profundizar en las estrategias de atraccion, formacion y
retencion de talento técnico altamente especializado, debido a que estas fueron identificadas
como una de las principales limitaciones para el crecimiento y la expansion del sector

durante el primer semestre de 2026.
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CAPITULO VI: PROPUESTA

Este capitulo presenta la propuesta para el desarrollo de una pagina web de
autoevaluacion estratégica asistida por inteligencia artificial, orientada a las empresas del
sector de dispositivos médicos ubicadas en El Coyol, Costa Rica. Esta herramienta ha sido
concebida como un mecanismo practico e innovador que permitira a las empresas evaluar
su nivel de competitividad y obtener recomendaciones personalizadas para fortalecer su
desempefio en un entorno altamente competitivo.

La iniciativa surge como respuesta a la necesidad de contar con un instrumento
digital que facilite la evaluacion de los principales factores que influyen en la
competitividad del sector. Los resultados obtenidos durante la investigacion evidenciaron la
importancia de aspectos como el posicionamiento competitivo, la innovacion, la
sofisticacion de los procesos, la adaptacion tecnoldgica, el aprovechamiento de los
incentivos del Régimen de Zona Franca y la atencion de las brechas en la gestion interna
para fortalecer el crecimiento de las empresas. Sin embargo, muchas organizaciones no
disponen de una herramienta que les permita analizar estos factores de forma integrada y
apoyar la toma de decisiones estratégicas.

La propuesta busca responder a esta necesidad mediante el disefio de una plataforma
digital inteligente que permita realizar una autoevaluacion estructurada del nivel de
competitividad de las empresas, utilizando indicadores basados en los resultados de esta
investigacion. Ademas, la plataforma incorporara un apartado informativo con
recomendaciones personalizadas sobre los principales determinantes de la competitividad,
con el proposito de facilitar la identificacion de oportunidades de mejora, fortalecer la toma
de decisiones y promover la mejora continua de las organizaciones del sector de
dispositivos médicos.

Objetivos
Objetivo General

Disefiar una pagina web de autoevaluacion estratégica asistido por Inteligencia

Artificial para medir el nivel de competitividad de las empresas y recibir recomendaciones

automaticas de optimizacion.



126

Objetivos Especificos

Desarrollar la herramienta analitica de autoevaluacion inteligente del nivel de
competitividad de las empresas del sector de dispositivos médicos en el Coyol.

Integrar un apartado informativo con contenido personalizado y recomendaciones
sobre los principales determinantes de la competitividad para la toma de decisiones y la
mejora continua de las empresas.

Descripcion de la Propuesta

La propuesta consiste en el desarrollo de Global Salud Conexién, una plataforma
web de autoevaluacion estratégica orientada a fortalecer la competitividad de las empresas
del sector de dispositivos médicos ubicadas en la Zona Franca El Coyol, Costa Rica. La
herramienta ha sido disefiada como un recurso digital de apoyo que permite a las
organizaciones conocer y analizar su nivel de competitividad, identificar oportunidades de
mejora y acceder a informacion relevante sobre los principales factores que influyen en su
desempefio empresarial.

La plataforma surge como respuesta a los resultados obtenidos durante el desarrollo
de la investigacion, en los cuales se identificd la importancia de factores como la eficiencia,
la innovacidn, la sofisticacion de los procesos, la adaptacion tecnologica, el
aprovechamiento de los beneficios del Régimen de Zona Franca, el posicionamiento
competitivo y las brechas relacionadas con la gestion interna, el talento humano, la
tecnologia y el entorno regulatorio.

A partir de estos hallazgos, Global Salud Conexion integra en un mismo espacio
digital informacion y herramientas que facilitan el andlisis estratégico de las empresas,
mediante una estructura sencilla y accesible que permite conocer la metodologia de
evaluacion, realizar una autoevaluacion de la competitividad y consultar informacion sobre
el entorno en el que se desarrolla el sector.

Herramienta de Autoevaluacion

Uno de los principales componentes de la propuesta es el modulo de Evaluar,
mediante el cual las empresas podran responder un cuestionario basado en los principales
determinantes de la competitividad identificados en la investigacion. A partir de las
respuestas proporcionadas, la herramienta permitira valorar las diferentes dreas analizadas e

identificar las principales fortalezas y oportunidades de mejora de cada organizacion.
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Ademas, incorporard un componente de inteligencia artificial que analizara los resultados
considerando la relacion entre las areas evaluadas, con el proposito de generar un
diagnostico automatizado y recomendaciones personalizadas orientadas a fortalecer el
desempeio empresarial.

Tlustracion 10

Diserio de sitio web

GLOBAL
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Este es el disefio de la plataforma web Global Salud Conexion, estructurada de
manera sencilla y accesible para facilitar la navegacion de los usuarios. En la parte superior
se encuentra el menu principal, con acceso a las secciones de Inicio, Nosotros, Evaluar,
Factores de Competitividad, Régimen de Zona Franca y Sector de Dispositivos Médicos de
El Coyol. La pagina principal presenta el funcionamiento de la herramienta en cuatro pasos
y permite acceder a informacion sobre los factores de competitividad, el Régimen de Zona

Franca, el sector y la plataforma, facilitando asi el proceso de autoevaluacion estratégica.
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Ilustracion 11

Apartado Evaluar
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Esta seccion contiene el componente de Evaluar, mediante el cual las empresas
pueden evaluar su nivel de competitividad a través de un formulario con preguntas
relacionadas con diferentes factores empresariales. A partir de las respuestas
proporcionadas, la plataforma analiza los resultados para identificar fortalezas y areas de
mejora. Ademas, gracias al uso de inteligencia artificial, genera recomendaciones
personalizadas segun las necesidades identificadas, con el proposito de orientar a las
empresas en la toma de decisiones y en la implementacion de acciones que contribuyan al
fortalecimiento de su competitividad.

Apartado Informativo de la Plataforma

En un entorno altamente competitivo y regulado como el de la industria de
dispositivos médicos, disponer de una plataforma que centralice informacion especializada,
evalue los principales factores estratégicos y genere recomendaciones personalizadas
constituye un recurso de apoyo para las empresas. La incorporacion de inteligencia
artificial permite analizar las respuestas proporcionadas por el usuario, generar un
diagnostico automatizado y ofrecer recomendaciones enfocadas en fortalecer la
competitividad empresarial. De esta manera, la propuesta contribuye a promover una
cultura de mejora continua y a facilitar la adopcion de estrategias que favorezcan el

crecimiento sostenible y el posicionamiento internacional del sector.
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A continuacion, se presenta cada uno de los apartados informativos que conforman
la plataforma web Global Salud Conexion.
Iustracion 12

Apartado Sobre nosotros
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En la segunda pestafia del sitio web, denominada Nosotros, se presenta informacion
general para conocer la finalidad de la plataforma y los beneficios que puede obtener
mediante su utilizacion. Esta seccion explica que la plataforma es una iniciativa académica
disenada para fortalecer la competitividad de las empresas del sector de dispositivos
médicos ubicadas en El Coyol, Costa Rica, mediante una herramienta digital que facilita la
autoevaluacion estratégica y el analisis inteligente de datos. Igualmente, se presentan la
mision, vision y objetivo de la plataforma, junto con los principales beneficios que ofrece a

las empresas.



130

Ilustracion 13

Apartado de Factores de Competitividad
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A continuacion, esta pestafia presenta informacion esencial sobre los factores de
competitividad identificados en la investigacion como determinantes para fortalecer el
desempefio de las empresas del sector de dispositivos médicos ubicadas en El Coyol. El
apartado esta organizado en seis categorias, cada una con una descripcion de su proposito,
beneficios e indicadores relacionados, con el fin de facilitar la comprension de los aspectos
que inciden en la competitividad empresarial. Ademas, en la parte inferior de la pagina se
incorpora un esquema que muestra la relacion e interaccion entre estas categorias,
destacando que su aplicacion conjunta favorece la mejora continua y contribuye al

fortalecimiento de una competitividad empresarial sostenible.
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Ilustracion 14

Apartado Régimen de Zona Franca
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A continuacion, esta pestaia brinda informacion sobre el Régimen de Zona Franca
en Costa Rica, explicando su importancia como un mecanismo que impulsa la
competitividad de las empresas mediante incentivos fiscales, operativos y de inversion.
Ademas, presenta de forma resumida los principales beneficios que ofrece este régimen y
los requisitos generales que deben cumplir las organizaciones para obtener la calificacion
como empresa de zona franca. El apartado incorpora un video informativo que explica el
proceso de establecimiento dentro del régimen y un enlace directo al directorio de zonas
francas del pais, facilitando al usuario el acceso a informacion oficial y complementaria

para ampliar sus conocimientos sobre este tema.
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Ilustracion 15

Apartado Sector de Dispositivos Médicos y El Coyol
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La ultima pestafia proporciona informacidn general sobre el sector de dispositivos
médicos y el cluster de El Coyol, destacando su relevancia como uno de los principales
motores de la industria en Costa Rica. El apartado presenta una descripcion del sector, las
principales empresas que conforman el cluster, la cadena de valor que caracteriza la
produccion de dispositivos médicos y los aspectos relacionados con la innovacion y el
desarrollo tecnologico que distinguen a esta industria. Adicionalmente, incorpora un video
informativo que permite al usuario ampliar sus conocimientos sobre el ecosistema
empresarial de El Coyol y su contribucion al desarrollo econdémico y a la competitividad
del pais.

Con el proposito de facilitar la implementacion de la estrategia propuesta, se plantea
un cronograma de actividades que orienta a las empresas interesadas en aplicar la
herramienta de evaluacion y las recomendaciones generadas por la plataforma web. La
planificacién se estructura en un periodo de seis meses, tiempo considerado suficiente para
desarrollar las principales etapas del proceso, desde la evaluacion inicial hasta la medicion
de los resultados obtenidos. Esta distribucion temporal permite una ejecucion ordenada de
las actividades, favorece la asignacion de responsabilidades y facilita el seguimiento del
cumplimiento de cada fase, promoviendo una adecuada gestion de la estrategia y el

fortalecimiento de la competitividad empresarial.
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Factibilidad

La implementacién de la plataforma web Global Salud Conexion resulta viable
desde los ambitos técnico, operativo y econdmico, ya que la propuesta se fundamenta en
tecnologias de facil acceso y en herramientas digitales ampliamente utilizadas para el
desarrollo de aplicaciones web. La plataforma ha sido disefiada para que las empresas del
sector de dispositivos médicos ubicadas en la Zona Franca El Coyol puedan utilizarla de
manera sencilla, sin necesidad de modificar significativamente sus procesos internos. Su
implementacion representa un recurso de apoyo para fortalecer la toma de decisiones
mediante la autoevaluacion estratégica y la generacion de recomendaciones personalizadas
orientadas a la mejora continua.

Factibilidad Técnica

La propuesta es factible debido a que el desarrollo de la plataforma puede realizarse
mediante tecnologias web de uso comun, bases de datos y herramientas de inteligencia
artificial disponibles actualmente. La plataforma requiere inicamente conexion a internet y
un dispositivo con navegador web para su funcionamiento, lo que facilita el acceso por
parte de las empresas sin necesidad de adquirir equipos especializados.

La incorporacién de inteligencia artificial para el analisis de las respuestas y la
generacion de recomendaciones personalizadas puede implementarse utilizando servicios y
modelos disponibles en la actualidad, permitiendo automatizar el proceso de diagnostico y
brindar informacion util para apoyar la toma de decisiones. Esto favorece la actualizacion y
mejora continua de la plataforma conforme evolucionen las necesidades del sector.
Factibilidad Operativa

La propuesta resulta viable debido a que la plataforma fue disefiada con una interfaz
sencilla e intuitiva que facilita su utilizacion por parte de los usuarios. El proceso de
autoevaluacion se desarrolla mediante un cuestionario estructurado, cuyos resultados son
analizados automaticamente, permitiendo a las empresas obtener un diagndstico de su nivel
de competitividad sin requerir conocimientos técnicos especializados.

La plataforma complementa los procesos de andlisis estratégicos existentes dentro
de las organizaciones, ya que proporciona informacion y recomendaciones que apoyan la

planificacion de acciones de mejora sin modificar la estructura organizacional ni los
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procedimientos habituales de trabajo. Esto facilita su adopcion como una herramienta de
apoyo para la mejora continua y el fortalecimiento de la competitividad empresarial.
Factibilidad Economica

La propuesta representa una alternativa viable debido a que su implementacién no
requiere inversiones elevadas por parte de las empresas usuarias, al tratarse de una
plataforma web de acceso digital. Los principales costos se concentran en el desarrollo
inicial, el mantenimiento del sitio web, el alojamiento en servidores y la actualizacion
periddica de los contenidos y del componente de inteligencia artificial.

La utilizacion de la plataforma puede generar beneficios para las organizaciones al
facilitar la identificacion oportuna de oportunidades de mejora, fortalecer la toma de
decisiones estratégicas y promover una gestion mas eficiente de los factores que influyen
en la competitividad.

Tabla 5

Cronograma de implementacion

Actividad Responsable Fechas

Mes 1 Mes2 | Mes3 | Mes4 | Mes 5 | Mes 6

Aplicacion de la Gerencia °
evaluacion y analisis

de resultados

Elaboracion del plan | Gerencia 'y ° °
de mejora lideres de area
Implementacion de las | Responsables ° ) °

estrategias priorizadas | de cada area

Seguimiento y Comité de ° ° °

monitoreo de avances | mejora

Reevaluacion y Gerencia °

analisis de resultados

El cronograma propuesto establece una secuencia logica para la implementacion de
la estrategia, iniciando con la aplicacion de la evaluacion diagndstica para identificar las

oportunidades de mejora de la organizacion. Posteriormente, se desarrolla la planificacion
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de las acciones estratégicas, seguida de su ejecucion y del monitoreo continuo para verificar
el cumplimiento de los objetivos establecidos. Finalmente, se realiza una reevaluacion
mediante la plataforma, con el fin de comparar los resultados obtenidos con el diagndstico
inicial y determinar el impacto de las acciones implementadas. Este proceso favorece la
mejora continua, la toma de decisiones basada en evidencia y el fortalecimiento de la

competitividad de las empresas del sector de dispositivos médicos.
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APENDICE
Anexo #1. Cuestionario
El presente cuestionario tiene como propdsito recopilar informacién clave para el
desarrollo del proyecto de investigacion titulado: “Determinantes de la competitividad
internacional para el cluster de dispositivos médicos en la Zona Franca El Coyol, primer

semestre 2026, elaborado como parte de los requisitos para optar por el grado de
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Licenciatura en Comercio Internacional en la Universidad Internacional de las Américas

(UIA).

Agradecemos de antemano su valiosa colaboracion al completar este cuestionario.

Le aseguramos que toda la informacion proporcionada sera tratada con estricta

confidencialidad, utilizada inicamente con fines académicos y presentada de forma

anonima.

1. ¢Cuadles considera que son los principales factores que hacen competitiva a su
empresa dentro del mercado internacional?

2. (Coémo influye la eficiencia productiva en el desempefio y crecimiento de la
empresa?

3. (De qué manera la innovacion contribuye a fortalecer la competitividad de su
empresa?

4. ;Coémo describiria el nivel de sofisticacion de los procesos productivos utilizados en
la empresa?

5. (Qué importancia tiene la adaptacion tecnologica para mantener la competitividad
internacional de la empresa?

6. (Como benefician los incentivos de Zona Franca al desarrollo de su empresa?

7. ¢Cudl es el impacto que tienen los incentivos fiscales en las operaciones y
crecimiento de la empresa?

8. (Cuales beneficios obtiene su empresa al trabajar con proveedores locales?

9. (Como favorece la inversion extranjera al crecimiento del sector de dispositivos
médicos en El Coyol?

10. ;Cuales ventajas posee El Coyol frente a otros hub regionales para acceder a

mercados internacionales?

11.  ;Cuadles son las principales dificultades internas que enfrenta la empresa para

mantener su competitividad?

12.  ;Coémo afecta la disponibilidad de talento humano especializado al

crecimiento de la empresa?

13.  ;Cuadles limitaciones tecnoldgicas considera que enfrenta actualmente el

sector de dispositivos médicos?
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14.  ;Cbémo influye el entorno regulatorio y competitivo en el desempefio de su
empresa?
15.  ;Cuéles acciones son necesarias para fortalecer el crecimiento del sector de

dispositivos médicos en El Coyol?

Indiqueme, por favor, el nombre de la empresa que representa y el puesto que
desempena.

iMuchas gracias por tomarse el tiempo de responder este formulario! Quiero
expresar mi mas sincero agradecimiento por su apoyo y disposicion para colaborar con mi
investigacion. Cada una de sus respuestas es muy valiosa y representa un aporte importante
para el desarrollo de mi tesis.

jGracias por ser parte de este proceso y por contribuir a mi crecimiento académico y

profesional!



