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. n marzo del 2020, el Presidente de la Republica anuncio la presen-
== cia de la COVID-19 en territorio peruano. Sus sucesivos mensajes Nos
— dieron a entender la precaria situacion del sistema de salud nacional.
A pesar de medidas drasticas de cuarentena y aislamiento social, todos sa-
bemos del efecto tragico de la pandemia en nuestro pafs: mas de doscien-
tos mil fallecidos (Ministerio de Salud [Minsa], 2022). Los problemas de
nuestro sistema de salud pueden ser analizados desde varias opticas; una
de ellas es la falta de desarrollo tecnoldgico local y la carencia de una in-
dustria nacional de dispositivos médicos. Como ejemplo, podemos mencio-
nar la escasez de ventiladores mecanicos para abastecer la alta demanda
en las salas dentro de las unidades de cuidados intensivos (Gestion, 2020).

Este escenario se complico rapidamente debido a la necesidad mundial de
estos equipos y, al no contar con una industria nacional para los mismos,
quedamos relegados a la cola de los pedidos de las empresas internaciona-
les que tenian que satisfacer primero las necesidades de sus paises de ori-
gen. Esto evidencia lo estratégico y esencial que es tener una industria na-
cional de desarrollo de tecnologia especializada en dispositivos médicos. Si
bien la situacion de la pandemia ha sido critica, no ha sido la primera vez que
se evidencia la necesidad de esta industria. Seis meses antes de que llegara
la COVID-19 a Pery, los titulares de los periddicos mostraban el nimero de
bebés que fallecian porla falta de incubadoras (Gestion, 2019). Los casos de
anemia, heladasy friajes han rondado los titulares en los medios de comuni-
cacion durante los Ultimos afios (Gestion, 2012, 2017, 2018)]. Si seguimos in-
dagando, claramente se observala ausencia de tecnologiaen el sectorsalud.



El Perd no es un pais reconocido por de-
sarrollar tecnologia. Esto es aun peor en
el sector meédico, donde casi la totalidad
de dispositivos son importados. Dichos
dispositivos, si bien son Utiles, no estan
diseflados para la realidad peruana vy,
muchasveces, son enlatados que vienen
con funcionalidades adicionales que
nunca seran utilizadas. Muchos pueden
pensar que no tenemos las capacida-
des para el desarrollo de estos equipos;
sin embargo, esto es claramente falso.

Para empezar, el Estado peruano, a tra-
vés de FONDECYT/CONCYTEC e In-
novate-Peru/PRODUCE, ha destinado
en los Ultimos afios mas de 50 millones
de soles al financiamiento para el desa-
rrollo de tecnologia médica y, en parti-
cular, a la implementacion de prototipos
funcionales de dispositivos méedicos
(incubadora con respirador artificial,
medidor de glucosa, sistema de mane-
jo de imagenes meédicas, sistemas de
rehabilitacion de marcha, camas me-
dicas, sillas de ruedas, dispositivo para
tratar ictericia, entre otros (Pontificia
Universidad Catolica del Perd [PUCP],
2018; Glicolib, 2020; Mochizuki, 2013;
Ingenimed, 2013). Incluso, muchos de
estos desarrollos podrian haber ayuda-
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do en el contexto de la pandemia actual
(tele-ecografo, monitor de signos vita-
les, tele-pulso-oximetro (Centeno et al,
2016; Doktuz Espafol, 2017; Montoya,
2018) y que estuvieron en alta demanda.

Es indudable que existen las capacida-
des para el desarrollo de prototipos fun-
cionales, aunque siempre nos ha faltado
el ultimo tramo para transformar estos
prototipos en productos comerciales.
La inexperiencia en este aspecto se re-
fleja en la carencia de procedimientos
para la obtencion del registro sanitario
de dispositivos nacionales. La regula-
cion sanitaria en el Peru (Ley 29459)
esta pensada principalmente para los
productos farmacéuticos y, si bien men-
ciona a los dispositivos medicos, el trata-
miento que les da es erréneo. Presenta
propuestas inviables como exigir que
la Direccion Técnica de los estableci-
mientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos meédicos esté a cargo de un
quimico farmaceéutico, entre otras co-
sas. Adicionalmente, no establece con
claridad los requerimientos que se debe
cumplir para obtener el registro sani-
tario. Por ejemplo, no hay documentos
de buenas practicas de manufactura
para dispositivos medicos. Esta situa-
cion crea una incertidumbre que no
solo desalienta la inversion privada en
el desarrollo de una industria biomédica
nacional, sino que termina matando las
pocas iniciativas existentes. Las empre-
sas, muchas de ellas startups, dejan de
existir o se reinventan hacia otro rubro.

Como toda crisis, la pandemia de la
COVID-19 también es una oportuni-
dad. La necesidad imperiosa de contar
con ventiladores mecanicos, plantas de
oxigeno, y pruebas para la deteccion
del virus forzd que, por primera vez en
el Peru, dispositivos médicos peruanos
obtengan aprobacion para ser produci-
dosy utilizados. Ala fecha, 7 dispositivos
meédicos (4 ventiladores mecanicos y 3
plantas de oxigeno) han obtenido una
resolucion que permite su fabricacion
y SU USO mientras nos encontremos en
el estado de emergencia sanitaria (Di-
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reccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas [Digemid], 2020).

Uno de estos casos de éxito es el pro-
yecto MASI (Pontificia  Universidad
Catdlica del Peru[PUCP], 2020). Esta
iniciativa representa la union de la aca-
demia, la empresa privada y el Esta-
do para enfrentar la peor emergencia
sanitaria que el Perd ha tenido en los
ultimos 50 afos. Ambiciosamente vy
en pocos meses, se pasod de levantar
requerimientos minimos a establecer
una linea de ensamblaje capaz de pro-
ducir 16 ventiladores mecanicos al dia.
Este proyecto paso por todo el ciclo de
creacion de un dispositivo y se llegd a
fabricar 350 unidades que han entrado
al mercado peruano a través del Minis-
terio de Salud. Esta innovacion, junto
con la ruptura de las barreras normati-
vas para obtener autorizaciones, marcan
claramente el nacimiento de la indus-
tria de dispositivos médicos nacionales.

¢Coémo hacemos para que esta nueva
industria crezca? Esta es la pregunta de
rigor. Primero que nada, es importante
generar una regulacion adecuada para
dispositivos médicos y diferenciada de
la regulacién para farmacos. Como par-
te de esta nueva regulacion, es necesa-
rio reconocer la experticia de un nuevo
profesional relacionado con la salud: el
ingeniero biomédico. Es este perfil pro-
fesional el que estd llamado a liderar las
fabricas de dispositivos. Esta regulacion
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debe describir con claridad los proce-
dimientos a seguir para obtener el tan
ansiado registro sanitario, incluyendo
buenas practicas de manufactura y de
almacenamiento. Un segundo punto se
centra en el fomento de esta industria.
De manera obvia, se necesita generar
politicas que incentiven su crecimien-
to a través de ventajas tributarias, del
financiamiento para la implementacion
de prototipos funcionales, estudios
preclinicos y clinicos. Pero, mas impor-
tante aun, se necesita combatir la in-
certidumbre alrededor de la obtencion
del registro sanitario. Es necesario que
la autoridad competente establezca un
proceso formal de respuesta que guie
a las empresas sobre los procedimien-
tos para un dispositivo meédico particu-
lar. Finalmente, se deberia incentivar la
creacion de entidades privadas enfoca-
das en brindar servicios de validacion de
laboratorio, preclinica y clinica que per-
mitan certificar la calidad de los dispo-
sitivos meédicos desarrollados en el pafls.

Se discute si la pandemia se ha conver-
tido ya en una endemia. Independiente-
mente de ello, si algo nos ha ensefiado
la historia, es que cada 6 meses tene-
mMos una nueva emergencia de salud
para la cual la existencia de la industria
nacional es vital para tener una respues-
ta adecuada. Las acciones que tome-
mos hoy definirdn si vamos a poder res-
ponder a las emergencias de mafana.
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