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Resumen

Existen diferentes metodologias aplicables al disefio y desarrollo de productos, en el caso de las empresas
de productos médicos, las metodologias, estan fuertemente orientadas por los estandares aplicables en los
paises donde se desea la comercializacién del producto a desarrollar. Combinando requisitos regulatorios y
requerimientos del mercado manteniendo la seguridad y eficacia que debe tener este tipo de dispositivos.

La norma ISO 13485 de gestidn de la calidad de productos médicos, establece los requisitos del sistema
de calidad cumpliendo con los requerimientos del cliente y regulatorios abarcando todas las etapas del
ciclo de vida de los dispositivos médicos entre ellos, la etapa de disefio y desarrollo.

Ademas de esta norma, existe la familia de la norma I1SO 56000 de gestion de la innovacién, dentro de
la cual se encuentran la 1SO 56005 Gestidon de la innovacion —Herramientas y métodos para la gestion de la
propiedad intelectual (P1) y la 56006 Gestién de la innovacién—Herramientasy métodos para la gestion de
lainteligencia estratégica (IE). En nuestro pais tenemos la norma IRAM 56001 certificable sobre gestion de
lainnovacién donde en su capitulo 7 incorpora las herramientas de IEy PI.

En este trabajo se presentan los resultados del uso de la Vigilancia Tecnolégica en el diseno y desarrollo
de productos médicos de la empresa PROMEDON, empresa familiar, 100% argentina de la provincia de
Cérdoba, fabricante de Productos Médicos (PM), especializada en implantes para el tratamiento de pato-
logias uroginecolégicas.

Palabras claves: Inteligencia estratégica; propiedad intelectual; implantes; innovacién; producto medico;
uroginecologia; mineria de datos.

1. Introduccion
Cuando se hace referencias a productos médicos, se habla de un espectro amplio de equipos de baja, me-
diayalta complejidad, definidos como: “todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, im-
plante, reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separa-
do o en combinacién, con alguno de los siguientes fines médicos especificos:

= diagndstico, prevencion, seguimiento, prediccién, pronéstico, tratamiento o alivio de una enfer-
medad;

= diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una discapacidad;

= investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fisiolégico o
patolégico;

= obtencién de informacién mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo hu-
mano, incluyendo donaciones de 6rganos, sangre y tejidos, y que no ejerce su accién principal prevista en
el interior o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos farmacolégicos, inmunolégicos ni meta-
bélicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales mecanismos.
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Los siguientes productos también se consideraran productos sanitarios:
= los productos de control o apoyo a la concepcidn;
= los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccion o esterilizacion de los pro-
ductos”. Constituyendo estos equipos un amplio espectro de los mismos (UE 2017/745, 2017).

El disefio y desarrollo de estos productos en el ambito de la salud implica un desafio para las empresas
fabricantes ya que los mismo deben cumplir cada vez mas requisitos regulatorios que demuestren su se-
guridady eficacia, sin dejar de lado posicionar el producto y que sea exitoso en el mercado cumpliendo con
las necesidades del cliente.

De acuerdo al sector en que nos encontremos son las metodologias que se van a utilizar para el disefio y
desarrollo de productos, cuando nos encontramos en presencia de empresas de productos médicos, se de-
ben utilizar metodologias que estén orientadas a los estindares de los paises donde se desee comercializar
el producto a desarrollar manteniendo la seguridad y eficacia.

La norma 1SO 13485 de gestion de la calidad de productos médicos (International Organization for Stan-
dardization [ISO], 2018), establece los requisitos del sistema de calidad de las etapas del ciclo de vida: dise-
fioy desarrollo, produccién, almacenamientoy distribucidn, la instalacién, asistencia técnica, y disposicion
final. De acuerdo al pais donde se quiera comercializar el producto desarrollado, son los requisitos regu-
latorios que se deben cumplir. Esta norma ayuda a que la empresa identifique sus roles de acuerdo a los
requisitos aplicables.

Por otro lado, tenemos la familia de la norma ISO 56000 de gestién de la innovacién (ISO, 2020) , que
establece los conceptos esenciales de un sistema de gestioén de la innovacién y otros estandares corres-
pondientes a la gestion para que las empresas puedan implementar y mejorar sus sistema de gestion de
innovacion interno. Dentro de la familia de esta norma, se encuentran la 1ISO 56005 Gestion de la innova-
cién —Herramientas y métodos para la gestion de la propiedad intelectual (PI) (ISO, 2020), esta norma es
una orientaciony propone pautas que apoyan a la Pl dentro de la gestién de la innovacién:

= crearuna estrategia de Pl para apoyar la innovacioén en una organizacion;
= establecer una gestion sistematica de la Pl dentro de los procesos de innovacion;
= aplicar herramientas y métodos coherentes de Pl en apoyo de una gestién eficiente de la PI.

Por otro lado, también se encuentra al ISO 56006 Gestion de la innovacién — Herramientas y métodos
para la gestion de la inteligencia estratégica (IE) (ISO, 2021), también es una orientacién y proporciona di-
rectrices para aplicar la inteligencia estratégica dentro de la gestion de la innovacion:

= crearuna estrategia de gestion de inteligencia estratégica para apoyar la innovacién en una orga-
nizacion;

= estableceruna gestidn de inteligencia estratégica en apoyo de las actividades e iniciativas de inno-
vacion dentro del sistema de gestion de la innovacidny los procesos de innovacion relacionados;

= aplicar herramientasy métodos de inteligencia estratégica en apoyo de las actividades de innova-

cién e iniciativas dentro del sistema de gestidn de la innovacién y los procesos de innovacion relacionados.

La inteligencia estratégica es transversal por naturaleza y no se limita solo a la innovacién, si no que
puede aplicarse a todas las areas donde se requiere conocimiento para la toma de decisiones estratégicas.
El presente trabajo expone la gestion de disefio y desarrollo de la empresa PROMEDON (PROMEDON,
2023) dedicada a la fabricacién de implantes médicos es una empresa familiar, 100% argentina de la pro-
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vincia de Cérdoba, fabricante de Productos Médicos (PM), especializada en implantes para el tratamiento
de patologias uroginecoldgicas. La empresa dentro de sus fases en cascada de disefio y desarrollo (Figura
1), hace uso de la |IE en cada una de las fases.

Esta forma de trabajo cumple con los requisitos de la norma 1SO 13485 (1SO, 2016) para lograr un disefio
seguroy eficaz.

FIGURA1. Fase en cascada de diseno y desarrollo

Fuente: PROMEDON.

Inicialmente la empresa parte de una idea o ante proyecto identificando los objetivos y las limitaciones
de la organizacién para llevar a cabo el mismo. Gestionan los requerimientos, asegurando que se cumplen
con las necesidades y expectativas tanto internas como externas, permitiendo que el disefio pueda ser tra-
zado através de sudesarrollo cumpliendo con los objetivos planteados. Una de las actividades a realizaren
esta etapa es un estudio de Factibilidad de registro de la propiedad intelectual, para conocer e interpretar
el estado del arte.

Finalizada la primera fase, se focalizan en la etapa 2 y 3 de disefio y desarrollo del proyecto, donde la
empresa decide involucrarse en el desarrollo del producto y en el proceso productivo para fabricarlo. En
estas etapas se analiza de no estar haciendo un uso inapropiado de patentes, el desarrollo de alternativas
en el caso de infringirlas, o bien si estan en una condicién de desarrollar una Pl con posibilidad de solicitar
una proteccion.

Superadas las etapas anteriores, se pasa a la fase 4 que consiste en colocar el producto en el mercado.
Previo al lanzamiento, la empresa garantiza nuevamente que no estén infringiendo patentes y en algunos
casos comienzan con el proceso de solicitud de patente.

2. Desarrollo
LaIEy la Pl se utilizan en cada una de las fases citadas anteriormente. En este trabajo vamos a presentar el
usode lalEenla fase 4 cuando la empresa esta a punto de ubicar el producto en el mercado.

El informe solicitado en la etapa 4 consistié en un informe de IE sobre el desarrollo de un implante para

el tratamiento de la incontinencia urinaria femeninay sus métodos quirtrgicos.
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La realizacion del informe, se basé en los lineamientos de la norma UNE 166006:2018 (una norma espa-
fiola [UNE], 2018).

Se realiz6 una bisqueda entre el afio 1990 hasta la fecha de solicitud del informe, restringiéndose al si-
guiente tipo de implante: “Implantes que no contenian mallas de polipropileno o de otro material sintético
o biolégico”.

La busqueda debia ser realizada en las siguientes jurisdicciones: WO, US, EP y EP (SPACENET, 2023).

Identificadas las necesidades de informacién de la empresa y planificados los insumos, se procedié a
realizar la bisqueda de informacién. Con los resultados obtenidos, se procedi6 a realizar una validacion
de estos y luego a través de técnicas de mineria de datos se realizé el analisis de la informacion recabada.

La empresa recibi6 un reporte, con las empresas, los centros, los grupos y compaiias que estaban tra-
bajando en temas similares (Figura 2). Esta informacién fue de utilidad para prospectar el estado del arte,
saber cuales eran las patentes y porque en algunos casos estaban citadas permitiéndoles comprendery to-
mar informacién para la tecnologia que estaban desarrollando: materiales, definiciones técnicas; informa-
cién que se plasma en las patentes y les permitiria estimar el tamano, complejidad y riesgos del proyecto.
Tener conocimiento de quienes serian sus competidores o cuales son los grupos generadores de conoci-

miento sobre esa tematica.

FIGURA 2. Documento por solicitante

Fuente: Elaboracién propia.

Otro punto importante del informe, es |la cantidad de publicaciones generadas por aio (Figura 3) que les

permiti6 analizar si era una tematica en la que se genera contenido o si la tendencia era a la baja.
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FIGURA 3. Documento por afo

Fuente: Elaboracién propia.
Ademas del reporte grafico, se entregd un archivo con el listado de las patentes que se encontraron,
divididos en: familias de patentes, patentes activasy patentes no activas; patentes concedidas y solicitudes

pendientes (Figura 4).

FIGURA 4. Recorte del listado de patentes entregadas

Fuente: Elaboracién propia.

El informe ademas contenia las palabras claves que les permitié usar como IMPUT para hacer la solici-
tud PCT de patente.
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3. Resultados

Como resultado del proceso, la informacion obtenida resulté fundamental para construir las bases del do-
cumento de solicitud de PCT (OMPI, 2023) para la idea en desarrollo (Figura 5). Por medio de dicha infor-
macion, se fundamentaron los antecedentes previos a lainvencion, asi como se elaboraron los fundamente
que validan la novedad, paso inventivoy aplicabilidad de la idea. Aspectos fundamentales al momento de

solicitud del PCT (OMPI, 2023).

FIGURA 5. A) Documento PCT; B) Imagen del desarrollo
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Fuente: https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/original Document?CC=WO&

NR=2022022821A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20220203&DB=&locale=
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4. Discusiony conclusiones

Este informe aumenta la certidumbre en el proceso de introducir un producto en el mercado. Ademas de
presentar de la forma mas conveniente la solicitud de patente pudiendo destacar las ventajas y diferencias
entre el producto de PROMEDON frente a aquellos que se encontraban con un registro de patente con-
cedida. Haciendo énfasis en las caracteristicas propias de la invencién como, por ejemplo: el tamafio del
producto, definiciones claves con respecto a la elasticidad, la forma de abordaje quirtrgico en relacion a si
por ejemplo el implante llevaba sutura o no.

Todos estos aspectos en esta primera blsqueda de informacién que se realiz6 usando palabras claves,
le permitié a la empresa enriquecer la escritura del documento de patente y que el proceso de solicitud
PCT pueda presentarse rapidamente y que la bisqueda que se hace dentro de PCT sea realizada con mas
probabilidades de éxito que si se hubiese realizado sin la instancia previa de evaluacién.
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