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Resumen

El desarrollo cientifico y tecnolégico promueve la competenciay el crecimiento econdmico en las naciones
siempre que sus resultados tanto a nivel experimental como a nivel comercial se traduzcan en nuevos pro-
cesos, productos o se/rvicios que lleguen al mercado. En el ambito sanitario, la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS, 2022), sefiala que el mercado de tecnologias médicas, especificamente las relacionadas
a la produccién de dispositivos médicos, viene creciendo aceleradamente durante los dltimos afnos; siendo
la actual tendencia tecnolégica la creacion de dispositivos de monitoreo y control, en tiempo real, de para-
metros vitales como la presién arterial, la hemoglobina, la glucosa, los niveles de oxigeno, entre otros que
permiten mejorar la calidad de vida de las personas.

En la Regidn de las Américas, la OPS indica que existen mercados emergentes de dispositivos médicos
que han experimentado una tasa de crecimiento anual muy rapida. No obstante, dicho crecimiento no
ocurre en el Per(, a pesar del gran interés que existe a nivel pablico y privado para impulsar la generacién
de tecnologia médica, a través del impulso de la transformacién digital nacional, el otorgamiento de finan-
ciamiento, beneficios fiscales, entre otros. En el campo de los dispositivos médicos, los esfuerzos no han
sido suficientes para generar transferencias tecnolégicas. Situacion que generd inconmensurables dafos
durante la Pandemia del COVID-19 donde se evidenci6 la gran demanda que existe de los mismosy la ne-
cesidad de generar tecnologia médica nacional.

Debido a ello, en la presente investigacion se realizara un estudio cualitativo, de casos miltiples, en el
que analizaremos cinco proyectos peruanos asociados al desarrollado de dispositivos médicos de moni-
toreo y control de parametros vitales y otros agentes que los afectan a fin de identificar los factores que
influyen en el éxito de la transferencia tecnolégica de sus paquetes tecnoldgicos como consecuencia de la
eliminacion de las resistencias que advirtieron durante su proceso de desarrollo tecnolégico.
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1. Introduccion
Hace mas de 3 siglos, desde la creacidon de la maquina a vapor, en el mundo se conoce que la investigacion
cientificay el desarrollo tecnolégico fomentan la generacién de riquezas, impulsa la obtencién y creacién
de nuevos conocimientos, asi como también genera cambios sociales y organizacionales que ponen en evi-
dencia la necesidad de que los Estados fomenten la innovacién para generar bienestar social.

De lo expuesto por Schumpeter (1950), se advierte que el proceso para llevar la investigacion cientifica
y el desarrollo tecnolégico al mercado, se denomina proceso de innovacién, el cual, consistente en realizar
una serie de evaluaciones para introducir al mercado un nuevo proceso o producto. Siendo éste un meca-
nismo que permite la generacién de competencia que si incluye tecnologia cuenta con altas barreras de

ingreso, asi como el crecimiento econdmicoy la evolucién de un sistema organizacional.
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De este modo, resulta claro que, para obtener los beneficios econémicos y sociales de la generacién de
investigaciones cientificas o desarrollos tecnolégicos, los resultados de éstas deben ingresar al mercado y
por lo mismo comercializarse. Al respecto, Medellin (1996), sefiala que uno de los mecanismos para gene-
rar la comercializacion de productos tecnolégicos es la transferencia tecnoldgica de paquetes tecnolégicos.

Ahora bien, en el campo de lasalud, la generacion de innovaciones es de vital importancia pues a través
de éstas se obtienen herramientas para mejorar procedimientos médicos, crear nuevos medicamentos o
productos farmacéuticos que tienen por objeto general, ampliar el tiempo de vida de las personas, evitan-
do su sufrimiento.

En consecuencia, en el Per existe el interés tanto plblico como privado de impulsar la fabricacién y comer-
cializacién de innovaciones vinculadas a dispositivos médicos de deteccion de bioparametros. Sin embargo, a
lafechaello noocurre, inicamente se cuenta con investigaciones y prototipos a pesar de la gran demanda que
existe de estos, segtin se pudo apreciar con mayor intensidad durante la pandemia del COVID-19.

En este contexto, en la presente investigacion se realizard un estudio cualitativo, de casos mdltiples, aso-
ciado a proyectos peruanos que buscan implementar dispositivos médicos, con el fin de identificar si los
mismos cuentan con de paquete tecnolégico o si lograron realizar su transferencia tecnolégica para identi-
ficar los factores del éxito que generé dichay transferencia, asi como también las resistencias que pudieron
identificar en el proceso de desarrollo.

De este modo, en el capitulo uno presentamos el marco tedrico con definicionesy los dos enfoques prin-
cipales, el proceso de desarrollo tecnolégicoy el de transferencia tecnolégica, en el capitulo dos, presenta-
mos la metodologia aplicada en el estudio, esto es, el estudio de casos mdltiples de dispositivos médicos
de fabricacién nacional y en el capitulo tres se detallan los resultados y conclusiones arribadas.

2. Marco teérico

2.1. Definiciones

Para Roca (2014), la tecnologia es uno de los elementos claves para el crecimiento econémico y correspon-
de al conocimiento aplicado en la actividad de producir bienes y servicios. La transferencia de la tecnolo-
gia implica la transmisién de ese “saber cdmo” que le permite al recipiente manufacturar un producto o
proveer un servicio especifico (Baranson, 1970). Ello incluye ademas la capacidad de aprender, desarrollar
y luego producir auténomamente, la tecnologia subyacente al producto. El concepto de transferencia de
tecnologia no solo se refiere a la transmisién del conocimiento o de la informacion, sino a la capacidad de
los receptores de aprendery absorber la tecnologia.

El proceso de transferencia tecnoldgica, de acuerdo con Medellin (2015), puede ser definido, como el
traspaso de un paquete tecnolégico o parte de él, desde una unidad u organizacién hacia otra, con el objeto
de que esta ultima produzca y distribuya bienes y servicios.

En cuanto al paquete tecnoldgico, el manual de CEGESTI (2005) empleado en la guia para el desarro-
Ilo de un paquete tecnolégico elaborado por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia del Pert (CON-
CYECT), indica que este comprende “el conjunto de conocimientos cientificos, empiricos y comerciales,
procesados y sistematizados, con los que es posible implementar, operar, producir y/o distribuir un bien o
servicio, nuevo o mejorado”.

Asimismo, se sefiala que los componentes del paquete tecnoldgico se asocian al nivel de avance en el
desarrollo del proyecto o también denominado nivel de madurez obtenido por la tecnologia o en inglés
Technology Readiness Level por sus siglas en inglés TRL, los cuales se presentan en la Tabla1a continuacion:
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TABLA1. Niveles de madurez de las tecnologias

Nivel de Mivel de
madurez desamrollo
TRIL 1 Entorno de
TRL 2 laboratorio
TRL 3 Investigacion
TRL 4 Entorno de
TRL 5 simulacion
TRL & Desarrollo
TRL 7 .
s oo e
TRL 9

Fuente: NASA (2012). Technology Readiness Level'

Asuvez, se indica que recién a partir del TRL5, la tecnologia puede lograr desarrollar el paquete tecno-

l6gicoy porello, es imprescindible conocer el proceso de desarrollo tecnolégico.

2.2. El proceso de desarrollo tecnolégico

Para Vega (2009), el proceso de desarrollo tecnolégico inicia frecuentemente a partir de las ideas que
surgen de la investigacidn basica, tratando de dar respuesta a alguna demanda detectada en el mercado.
Otras veces se trata de proyectos contratados por empresas a los Institutos y Centros de investigacion cien-
tificay desarrollo tecnolégico.

Asimismo, se sefala que, en la primera etapa (TRL 1 a 3), con una inversiéon minima se inicia la cons-
truccion de un dispositivo preliminar o prototipo de banco que sirve para realizar la valoracion inicial de
las posibilidades del desarrollo tecnolégico. Este consta de un prototipo preliminar en el cual, las tarjetas
electrénicas, los ensambles mecanicos, 6pticos, aclsticos y sensores se soportan en cajas o cubiertas im-
provisadas e interconectan con montones de alambres.

Enlassiguientes etapas (TRL4 a 6), se realizan mejoras al prototipo de banco hasta llegara un prototipo
de concepto mediante el cual se logra la validacién de la factibilidad técnicay funcional del dispositivo. Mu-
chasveces aqui terminalaintervencion de los grupos académicos universitarios que realizan investigacion.

Finalmente, en las etapas siguientes (TRL6 a 9), se procede a obtener los certificados o titulos de propie-
dad intelectual que convierten el prototipo tecnolégico obtenido a un proyecto de desarrollo tecnolégico.
Proceso que presenta a lo largo del mismo una serie de resistencias y obstaculos que se presentan a conti-

nuacion.

2.3. Resistencias y obstaculos en el desarrollo de productos tecnolégicos
Seglin Vega (2009), existen cinco resistencias dentro del proceso de desarrollo de productos tecnolégicos

que califican como obstaculos principales para la generacién de innovaciones: (i) las resistencias relativas

1. Ver https://www.nasa.gov/directorates/heo/scan/engineering/technology/txt_accordion1.html
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a aspectos financieros; (ii) las resistencias relativas a aspectos organizacionales o humanos; (iii) las resis-
tencias relativas a aspectos de indole técnico o de gestidn tecnoldgica u organizacional; (iv) las resistencias
relativas a aspectos juridicos; y (v) las resistencias relativas a aspectos de mercado. Una vez finalizado el
proceso de desarrollo tecnolégico u obtenido el paquete tecnolégico, es posible continuar con el proceso
de transferencia tecnolégica.

2.4. El proceso de transferencia tecnoldgica
Segln Medellin (2015), la Transferencia Tecnolégica (TT) involucra la ejecucion de siete procesos: (1) Escala-
miento de la tecnologia desarrollada que involucra la obtencién de proteccién intelectual; (2) Integracion
del paquete tecnolégico; (3) Evaluacién de la tecnologia; (4) Valoracién de la tecnologia; (5) Promocion de
la tecnologia; (6) Negociacion y firma del contrato; y (7) Transferencia de la Tecnologia. Para el autor, una
vez alcanzado el séptimo proceso existen 2 fases adicionales antes de llegar a la produccién y ventas del
desarrollo tecnolégico, siendo éstas, la adaptacion de la tecnologia y la asimilacién de la tecnologia.
Transferencia que a su vez puede efectuarse dependiendo del nivel de madurez o TRL del proyecto, se-
gln Lodofo (2018), en dos modos: (i) Transferencia tecnolégica horizontal que ocurre entre sectores dife-
rentes de la economia o entre areas diferentes del conocimiento; y (ii) Transferencia tecnoldgica vertical
que se presenta cuando las tecnologias se transmiten de la etapa de investigacién y desarrollo a la imple-

mentacién comercial.

3. Metodologia - Estudio de casos miiltiples

De acuerdo a Yin (2009), el estudio de casos mdltiples tiene como objetivo encontrar nuevas evidencias y
respuestas a preguntas en un escenario y momento especificos, permite hacer una descripcion, explicar o
interpretar el fendmeno investigado, explorar caracteristicas y su funcionamiento, asi como formular solu-
ciones provisionales.

En ese sentido, consideramos que lo mas adecuado seria aplicar el analisis de casos miltiples porque
buscamos explorar distintos proyectos de desarrollo tecnolégico de dispositivos médicos fabricados en el
Per( que no necesariamente han atravesado las mismas etapas o fases de desarrolloy con ello atender las
interrogantes scuales son los factores, con qué magnitud influyen y cémo abordarlos? o tal vez hacer notar
nuevas preguntas que colaboren con el analisis.

En ese sentido, nuestra investigacidn es cualitativa y del tipo exploratoria. Se plantea un problema de
estudio delimitado, en este caso en la transferencia tecnolégica de paquetes tecnoldgicos de dispositivos
médicos de fabricacién nacional y se fundamenta en la recoleccién de datos a través de entrevistas con los
gestores tecnoldgicos y gerentes de proyecto y la revision de la documentacion de soporte de los proyectos
(Sampieri, 2014).

3.1. Muestra

Esta investigacion considerd cinco dispositivos médicos fabricados por entidades privadas en Lima, Perd,
en entornos universitarios y corporativos. Con el fin de reducirla variabilidad y el error tipico de los estudios
de casos cualitativos y que podria influir en los resultados, se seleccionaron de forma consciente proyectos
que fuesen similares y estuviesen orientados al monitoreo de bioparametros, y cuyos creadores tuvieran

experiencia en emprendimientos. La muestra es de tipo homogéneo y representativa.

1946



XX Congreso Latino-Iberoamericano de Gestién Tecnolégica y de la Innovacién ALTEC
Septiembre de 2023, Parand, Argentina

3.2. Analisis, discusion y evaluacion de resultados
En la Tabla 2 se presenta una matriz de comparacién con la informacién obtenida de los cinco dispositivos

médicos evaluados.

TABLA 2. Matriz de comparacion entre dispositivos médicos

la universidad

Proyecto Sun Alert Glucolib Covox Masi Tele-ecégrafo

Principal Medidor de radia- | Glucémetrono | Concentradorde Ventilador mecanico | Maquinade

funcién ciéon UV invasivo oxigeno de emergencia no ecografia portatil

invasivo

Clasificacién I I | Il Il

Propietario® Empresa Empresa Universidad Universidad Universidad

Nivel de TRLS TRL3 TRL9 TRL9 TRL8

Madurez

Etapas Disefio Disefio Disefio Diseno Diseno

culminadas Pruebas técnicas | Pruebastécnicas | Pruebas técnicas Pruebas técnicas Pruebas técnicas

en el proceso Validacién Validacién Validacién Validacién

de desarrollo Escalamiento Escalamiento Escalamiento
Fabricacién Fabricacién Fabricacion

Inicio del 2020 2016 2020 2020 2014

proyecto

Estado En ejecucién Suspendido En ejecucion Culminado En ejecucién

Estudio de No Si Si Si Si

Mercado

Vigilancia Si Si Si Si Si

tecnolégica

Solicitud de No Si No No No

proteccion de

propiedad

intelectual

Asesoria No Si Si Si Si

nacional e

internacional

Mentoria No Si No No No

Financiamiento | Privado Pablico Privado/Publico Privado/ Pablico Privado/ Pablico

Estrategia Si Si No No No

desalidaal

mercado

Vinculacién con | No No Si Si Si

2 Los proyectos cuya propiedad es de la Universidad, se refieren a la Pontificia Universidad Catélica del Perd.
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Proyecto

SunAlert

Glucolib

Covox

Masi

Tele-ecografo

Apoyo de
entidades
publicas

No

No

Si

Si

Si

Apoyode
incubadorao
aceleradora

No

Si

No

No

No

Se cuenta con
paquete
tecnolégico
completo

No

No

Si

St

No

Resistencias

Relacionada a

Relacionada a

Relacionada a

Relacionada a

Relacionadaa

aspectos: aspectos: aspectos: aspectos: aspectos:

1. Juridicos 1. Juridicos 1. Juridicos 1. Juridicos 1. Juridicos

2. Técnicos 2. Técnicos 2. Técnicos 2. Técnicos 2. Técnicos
3.Financieros 3. Financieros 3. Financieros 3. Financieros 3. Financieros
4.Humanos 4.Humanos 4. Humanos 4. Humanos 4. Humanos

5. Comerciales

5. Comerciales

5. Comerciales

5. Comerciales

De la recoleccién de datos efectuada, verificamos que los proyectos desarrollados por universidades
fueron los tnicos en obtener el paquete tecnoldgico del proyecto. Identificandose las resistencias mencio-
nadas por Vega (2009) durante el proceso de desarrollo tecnolégico de todos los proyectos, las mismas que

para poder eliminarse requieren los siguientes instrumentos:

Resistencia juridica—Se requiere de regulacion sanitaria: Durante la fase de desarrollo tecnolégico solo se contd
con laregulacién habilitada para implementar dispositivos médicos de emergencia, esto es, los que se uti-
lizarfan Gnicamente durante la etapa de emergencia sanitaria generada por el COVID-19. Por lo que, luego
de dicha etapa no se cuenta con una regulacién que habilite la fabricacién y menos atin comercializacion
de dispositivos médicos de fabricacion nacional.

Se requiere implementar procedimientos, permisos y autorizaciones para desarrollar dispositivos médi-
cos, desde la fase de investigacion basica, es decir, desde el TRL1 hasta el TRL9. Asimismo, se necesita claridad
e informacion transparente sobre los organismos plblicos encargados de otorgar los permisos, autorizacio-
nesy certificaciones en cada una de las etapas del proceso de desarrollo tecnolégico de dispositivos médicos.
También es necesaria la implementacién de normas técnicas que establezcan el modo de ejecucién de los
protocolos de investigacion o ensayos clinicos a ejecutar para la validacion de dispositivos médicos.
Resistencia técnica—Se requiere contar con adecuada infraestructura y certificadores: Durante la fase de desarrollo
de los prototipos no se cuenta con laboratorios certificados para la evaluacion y pruebas de dispositivos
médicos en fase de investigacion. Se requiere de Laboratorios certificados en buenas practicas de manu-
factura para la fabricacién de dispositivos médicos y sus componentes para obtener el registro sanitario.
Establecimientos de salud publicos y/o privados con sus respectivos comités de ética, en los que se encuen-
tre habilitada la ejecucién de proyectos de investigacion y desarrollo tecnolégico de dispositivos médicos.
Resistencia Financiera—Se requiere contar con mayor financiamiento: El desarrollo de dispositivos médicos tiene
un riesgo de fracaso muy alto y por tanto la inversién en la ejecucion de estos desde un TRL1 en el sector
privado en el Per( es casi nula pues requiere que el inversionista cuente con la experiencia y conocimien-
tos técnicos en la materia. Situacion que a la fecha no ocurre en el Perti. Debido a ello, el Estado peruano

viene siendo el principal inversor de las investigaciones, no obstante, el financiamiento que otorga es muy
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reducido y por ello, los proyectos no logran culminar fases quedando suspendidos a pesar del dinero pre-
viamente invertido y el progreso alcanzado. Aqui nos encontramos ante un bucle infinito en el dilema de
qué es primero obtener financiamiento para desarrollar la tecnologia o desarrollar esta para obtener el fi-
nanciamiento. Cabe sefialar que en el Per también existen incentivos tributarios para desarrollar proyec-
tos de investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico e innovacién que permite deducir toda la inversién
involucrada enla ejecucién de los proyectos e incluso se otorga una deduccién adicional, pero éstos atin son
una opcién poco explorada por el sector privado.

Resistencia Humana— Se requiere contar con recurso humano especializado: Es necesario que sea posible acceder
con facilidad a personal técnico especializado en la validacién de dispositivos médicos, en el desarrollo de
protocolos de investigacion, en la clasificacién y evaluacion de calidad de los dispositivos que permita avanzar
en sus distintos niveles de madurez. La ventaja que poseen, en ese sentido, los proyectos desarrollados por
universidades esta vinculada a la facilidad que posee la universidad para acceder a este tipo de profesionales.
Resistencia Comercial— Se requiere acceder a componentes: A lo largo del desarrollo de los dispositivos, se re-
portaron problemas para acceder a la importacién de componentes electrnicos, dpticos o sensores nece-
sarios para completar los prototipos. Incluso durante el cierre de fronteras por causa de la pandemia del
COVID-19, esto afecté mucho mas el proceso de desarrollo tecnolégico. Se requieren politicas, plantes de

acciony medidas gubernamentales que impida el desabastecimiento de componentes electrdnicos.

Del andlisis efectuado, hemos logramos corroborar, que en el Pert no se cuenta con las herramientas
necesarias para generar paquetes tecnoldgicos y por tanto su correspondiente transferencia tecnolégica.
De lo expuesto por los desarrolladores e investigadores entrevistados verificamos que la presencia de las
resistencias antes indicadas impide la generacion del proceso de integracién del paquete tecnolégico, lo
que genera que muchos de los proyectos de creacién de dispositivos médicos queden suspendidos en los
niveles TRLuno al cinco. Siendo raros los casos, como los desarrollados por la Pontificia Universidad Catéli-
ca del Perti (PUCP) ya que estos proyectos contaron con el apoyo de profesionales expertos, intercambio de
informacién con otros expertos de gran experiencia en otros paises que les permitié acceder a informacién
y a una adecuada infraestructura de trabajo. Asimismo, debe resaltarse que incluso con esas ventajas, dos
de los 3 proyectos de la universidad, son dispositivos que se desarrollaron durante el estado de emergencia
declarado por la pandemia del COVID-19. Situacién que generd que las autoridades peruanas raudamente
implementaran medidas para que se fabriquen, prueben y utilicen dispositivos de emergencia.

No obstante, se requieren medidas sostenibles que puedan asegurar el éxito de la transferencia tecnolé-
gica de dispositivos médicos y para ello, sera necesario eliminar la falta de los instrumentos antes indicados.

Debido a ello, a la fecha se encuentra en procesos de certificacion, el Centro de Investigacion y Transfe-
rencia Tecnoldgica (CITE) de dispositivos médicos de la PUCP, el mismo que busca implementar dispositi-
vos y ganar experiencia en ello sea que los dispositivos lleguen al mercado o no, toda vez que, su propdsito
es obtener la certificacion de buenas practicas de manufactura.

Sin perjuicio de lo antes indicado, debera tenerse en cuenta que una vez que se logren superar estas
resistentes, serd necesario contar con una Oficina de Transferencia Tecnoldgica que se encargue de ejecu-
tar cada uno de los procesos que integran la transferencia tecnolégica de los paquetes tecnolégicos de los
dispositivos médicos fabricados en el Perd.

Cabe sefialar que no logramos identificar alglin otro estudio previo donde se analicen los factores de

influyen en el éxito de la transferencia tecnoldgica de dispositivos médicos.
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4.Conclusiones
De acuerdo con el andlisis de |la informacién obtenida, los factores que influyen en el éxito de la transferen-
cia tecnolégica de dispositivos médicos de fabricacion nacional son los siguientes:

= Promulgacion de normas sanitarias, delegacion de facultades para brindar autorizaciones para el
desarrollo tecnoldgico de dispositivos médicos y procedimientos para realizar protocolos y ensayos clinicos
adecuados.

= Implementacién de infraestructura certificada.

= Otorgar mayor financiamiento a través de socios que ademas brinden seguimiento y colaboracién
en el avance del proceso de desarrollo tecnolégico y no inicamente dinero.

= Acceso a recurso humano especializado.

= Implementacién de politicas piblicas y planes de accién frente al desabastecimiento de componentes.

La existencia de estas resistencias impide que los dispositivos médicos de fabricados en el Pertialcancen

el desarrollo del paquete tecnolégico y por lo mismo su transferencia tecnolégica.
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