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INTRODUCCION

Las tecnologias de la industria 4.0 (Schwab, 2016; UNIDO, 2020) estan transformando notoriamente la reali-
dad productiva de las empresas a nivel internacional, lo que no solo plantea desafios para las firmas en rela-
cion con su competitividad, sino que ha impulsado a distintas instituciones tanto del ambito piblico como
del privado a abordar una agenda orientada hacia la transformacién digital (Navarro, 2018; UIA y OIT, 2019;
BID y Tecnalia 2021). Si bien esta agenda es transversal a los distintos sectores de actividad y a las diversas
regiones, implica desafios diferenciados dada la elevada heterogeneidad de la estructura productiva en los
paises en desarrollo, particularmente en la Argentina. En el presente informe se eval(ia en especial la situa-

cién del sector de dispositivos médicos.

En la Argentina, este sector se compone de empresas que abastecen de manera directa o indirecta a pres-
tadores del ambito de la salud, con una oferta amplia que incluye maquinas, insumos o descartables para
diversos usos, tales como incubadoras, servoincubadoras y equipos de asistencia para neonatologia, desfi-
briladores, cardioversores, simuladores biolégicos, equipos y accesorios de esterilizacién, equipos de diag-
nostico por imagenes de rayos X, mamagrafos, ecografos y radiologia digital, equipos de anestesia, respira-
dores para terapia intensivay para emergencia, mobiliario hospitalario, espéculos, pinzas plasticas, jeringas
y productos descartables. Estd compuesto por unas 265 firmas —de las cuales el 90% se concentra en la Ciu-
dad Auténoma de Buenos Aires (CABA) y las provincias de Buenos Aires, Santa Fe y Cordoba— que emplean a
4.500 ocupados/as. Se trata principalmente de microy pequefias empresas, con una inversién en investiga-
cién y desarrollo (1+D), que en los fabricantes nacionales se encuentra por encima del promedio industrial
(2,35% sobre ventas), y una fuerte concentracién de sus exportaciones en menos de 20 firmas que producen

en la Argentinay constituyen su nicleo dinamico innovador.

En el presente trabajo se ha propuesto evaluar a través de metodologias cualitativas el grado de avance ac-
tual de laagenda de transformacion digital en el sector de dispositivos médicos en la Argentina. En general,
es posible reconocer que el estado de la transformacion digital en este sector muestra un elevado interés de
las firmas fabricantes nacionales en laadopciény el uso de nuevas tecnologias. Sin embargo, el grado de uti-
lizacién y conocimiento de las tecnologias y sus aplicaciones a |a realidad empresarial es muy heterogéneo,
lo que se debe tanto a la variedad de productos en el sector como a la diversa realidad de las firmas segiin
tamano o localizacion geografica, entre otras variables.

Como unode los principales resultados, el estudio permitié identificar una amplia gama de tecnologias para
la transformacién digital utilizadas por las empresas del sector y su nivel de uso, asi como también los obs-
taculos y las dificultades que enfrentan para acelerar esa agenda en una muestra relevada que representa
poco mas del10% de las firmas registradas del sector. Entre las tecnologias mas utilizadas surge la adopcién
de tecnologias de almacenamiento de datos en la nube, el uso de software de terceros para digitalizar las
areas administrativas o comerciales y el uso de impresién 3D en la produccién, mientras que en menor me-
dida se detectaron casos de utilizacion de tecnologia de gemelos digitales para mejorar la produccién, big
datay analytics, inteligencia artificial y robética, y automatizacion de procesos, tecnologias también utiliza-

das por las empresas en distintos ambitos de la gestion empresarial.

Entre los principales obstaculos detectados para el avance de esta agenda se reconocieron la baja orienta-
cién de lademanda del sistema de salud a impulsar la transformacién digital en los fabricantes, la debilidad
en el entramado institucional de apoyo para el desarrollo de proyectos dentro de las firmas, la ausencia de
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un enfoque regulatorio alineado con la innovacién, la ausencia de infraestructura adecuada para garantizar
el correcto funcionamiento de los nuevos desarrollos en el ambito de la salud y |a heterogeneidad de las fir-
mas en sus capacidades internas para motorizar proyectos de transformacién digital y para conseguir apoyo

en consultores externos y en equipos propios con capacidades para liderar este tipo de desarrollos.

En este trabajo se sugiere abordar estas dificultades en clave de politicas para superar obstaculos y acelerar
laagenda de transformacion digital del sector, mediante el fortalecimiento de lademanday la orientacién a
los fabricantes nacionalesy la mejora de las capacidades institucionales de los oferentes de servicios tecno-
[6gicos y agencias regulatorias y de delivery de los instrumentos de apoyo publico, de manera de reforzar las

capacidades internas de las pymes para concretar estos proyectos.

EL COMPLEJO EN EL CONTEXTO NACIONAL

Descripcion de la cadena de valor

El sector de equipamiento médico puede dividirse en dos grandes grupos: el que se dedica a la produccién
de maquinas y equipamiento y el que produce insumos y descartables —materiales de uso tnico—." Dentro
del primer grupo se encuentran las empresas fabricantes de maquinas y equipos médicos y hospitalarios,
que incluyen equipos para diagndstico, neonatologia, neumologia, anestesiologia, oxigenoterapia, oftal-
mologia, odontologia, y para laboratorio y sus respectivas partes y accesorios. Dentro del segundo se en-
cuentran las fabricantes de agujas y jeringas, indumentaria, mobiliario hospitalario y equipamiento para
pesary medir (cuadro1).

El primer grupo se caracteriza por destinar intensivamente recursos a la innovacién de productos y procesos,
y alli se verifica la presencia de firmas exportadoras y de mayores barreras a la entrada de nuevas firmas,
mientras que el segundo utiliza tecnologias maduras, invierte menores recursos en actividades de innova-

ciény tiende a sesgar sus esfuerzos de comercializacion hacia el mercado interno.

Cuadro1 Productos de equipamiento médico y hospitalario, segtin su clasificacion por tipo

imagenes

pletismdgrafos, mamdégrafos

Maquinasy equipos Insumos y otros
Segmento Ejemplos Segmento Ejemplos
Equipos para diagndsticos por | Rayos X, ecdgrafos, angidgrafos, Implantes Para osteosintesis, ortopédicos y

odontolégicos

Anestesiologia

Méaquinas, valvulas y tuberias,
vaporizadores

Productos ortopédicos

Camas, sillas de ruedas, bastones

Equipos para oxigenoterapia

Aparatologia, gases medicinales,
anestésicos

Instrumental para rehabilitacién y
para tratamiento del quemado

Dispositivos posturales

Equipos de neonatologia

Incubadoras, servocunas

Instrumentos de cirugia general y
de especialidades

Bisturi

Aparatos para pesary medir

Balanzas

Mobiliario hospitalario

Luminarias, mesas quirirgicas,
mesas para instrumental, camillas

1 La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) define como producto médico “a todo equipamiento, aparato,
material, articulo o sistema de uso o aplicacién médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencién, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion
o anticoncepciény que no utiliza medio farmacolégico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcién principal en seres humanos, pudiendo
entretanto ser auxiliado en su funcidn, por tales medios”; disponible en https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/productos-medicos.
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Agujasyjeringas hipodérmicas,y
otros productos de uso descartable

Centrales, equipos e insumos

AL Jeringas, agujas
para esterilizacion g gu]

Equipos a vapor u 6xido de etileno

Electrocardibgrafos, monitores
Equipo médico electrénico de parametros vitales, Indumentaria Uniformes médicos
electroencefalgrafos

Otros instrumentos y equipos Esfigmomandémetros,
de diagnéstico clinico estetoscopios

Equipos, accesorios einsumos | Bombas de infusion
para hemodialisis

Equipos para neumologia Respiradoresy accesorios

Equipos para oftalmologia Topégrafo corneal, aberrémetro
ocular

Equipos para odontologia Mini torno

Equipos para laboratorios Analizadores, centrifugas, estufas,

destiladores de agua, agitadores

Nota: La clasificacién se corresponde con la rama 33 de la Clasificacién Industrial Internacional Uniforme (ciu): fabricacién de instrumentos médicos,
Opticosy de precision, y de relojes.
Fuente: Drucaroff (2020a).

En general, las firmas de este sector utilizan acero y chapa de hierro entre sus principales materias primas, lo
que les otorga un marcado perfil metalmecanico (figura1). Asuvez, la integracion de elementos plasticos es
una tendencia destacada a lo largo de todos los productos, pero varia su caracter segin el grupo especifico.
En lineas generales, los componentes plasticos no suelen tener una importancia fundamental en los aspec-
tos funcionales del producto, sino predominantemente en los estéticos, aunque esto varia segin el tipo de

producto.

Figura1 Cadenade valor del sector de equipamiento médico
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Fuente: Secretaria de Politica Econdmica (2019).



De esta forma, es posible encontrar insumos y descartables en los que la base tecnolégica esencial del pro-
ducto puede ser predominantemente petroquimica (sondas, catéteres, jeringas, etc.). Con independencia
deello, enlaetapa de transformacion se verifican diferentes niveles de complejidad productiva segtin el tipo
de producto, mediante la integracién de componentes de terceros (metalmecanicos, electrénicos, plasticos)
o actividades desarrolladas en las propias plantas, que van desde el pintado (sintéticos, quimicos) a lineas
de ensamblaje, que a su vez pueden incluir la fabricacién de algunos componentes criticos o accesorios del

equipamiento producido, hasta alcanzar el producto comercializable.

Para un amplio rango de productos médicos, la transformacién de estos insumos basicos genera el soporte
estructural y el revestimiento de los productos, para luego ensamblarse con un conjunto de componentes
eléctricosy electrénicos. Por ltimo, en menor medida, se utilizan también insumos como vidrio, papel, car-
tén y productos textiles, lo que pone de manifiesto la capacidad de generacion de encadenamientos hacia
atras que tiene el sector.

La naturaleza del conocimiento en el sector, de base metalmecanicay electrénica, le otorga un potencial sin-
gular paralaincorporacién de avances tecnolégicos vinculados con la industria 3.0 (software embebido, sen-
sores, automatizacion) y 4.0 (internet de las cosas, robética e inteligencia artificial, machine learning, mante-
nimiento predictivo, big data y analytics, etc.). También existen oportunidades de innovacién y adopcién mas
relacionadas con la base plasticay petroquimica, como las asociadas a la nanotecnologia, las ciencias de los
materiales y la manufactura aditiva. Ademas, se cuentan potencialidades de convergencia con la biotecno-
logia, en especial en el segmento de productos para diagndstico in vitro, que es uno de los mas importantes
a nivel internacional en términos de facturacion, donde se destaca la microfluidica como tecnologia de van-
guardia. Por Gltimo, sus demandas de innovacidn traccionan otras actividades de corte mas tradicional, que
también pueden realizar aportes en la diferenciacién de los productos, desde el disefio hasta la funcionali-
dad, seguridad y eficiencia en el uso.

En la Argentina, la provision de materias primas para la industria de equipamiento médico suele ser princi-
palmente de origen nacional, salvo en el caso de los componentes electrénicos, que son mayoritariamente
importados. Esto tiene un impacto directo sobre |a estructura de costos de las empresas del sector, donde el
peso de los insumos importados puede ser muy significativo, asi como también su propia capacidad de agre-

garvalor a los dispositivos y a diferenciarse de otros competidores.

Respecto del estado de situacion tecnolégico, si bien los avances en nanotecnologia a nivel global otorgan
la posibilidad de acceder a insumos con mejores parametros de resistencia, elasticidad, dureza, densidad,
flexibilidad y seguridad para la o el paciente y consumidor/a, suusoy difusién en laindustria local es todavia
muy incipiente. En general, son las empresas especializadas en productos de media-alta complejidad tecno-
[6gica las que mas han incorporado estas tecnologias.

Algo similar sucede con las tecnologias de la informacién y la comunicacién (Tic), que han permitido un
mayor grado de automatizacién en procesos, introducir o mejorar controles de calidad, realizar mediciones
especiales, optimizar el lay out de plantas y crear nuevas funciones en los puestos de trabajo, pero todavia
siguen principalmente destinadas a la gestion administrativa y productiva y limitadas a la incorporacion de
software y electrdnica a los productos. Aun asi, han sido particularmente importantes para disenar e imple-
mentar un sistema de trazabilidad de los equipos, innovacién que no era posible mediante tecnologias pri-
mitivas (Barujy Porta, 2012).
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PRINCIPALES SEGMENTOS Y PRODUCTOS DEL SECTOR
EN FUNCION DE SU USO Y COMPLEJIDAD TECNOLOGICA

En relacién con la complejidad tecnolégica de los productos, se distinguen tres grandes grupos de firmas.
Un primer segmento de baja complejidad, caracterizado por tecnologias maduras, produccién en serie, altas
economias de escalay bajo valor agregado, basadas en ventajas comparativas en costo laboral. Un segundo
segmento de complejidad media, donde predominan bienes mas intensivos en tecnologia, la produccién
en series cortas, la diferenciacion de productos sobre la base de disefio, software y funcionalidades de los
equipos. Y un tercer segmento de alta complejidad, vinculado con instrumental quirdrgico y equipamiento
médico electrdnico, con elevadas barreras a la entrada y fuerte efecto reputacién de las companias grandes
multinacionales lideres (figura 2). En la Argentina, predominan las firmas del segundo segmento, de com-
plejidad tecnolégica intermedia, junto con algunas del segmento de baja complejidad.

En general, las empresas nacionales presentan un ritmo acelerado de incorporacion de innovaciones, sobre
todo aquellas firmas dinamicas que compiten en productos de nicho, en los que la diferenciaciéon de produc-
to resulta clave. Este ritmo acelerado es parte de la estrategia comercial de las empresas multinacionales del
sectory suele operar como barrera a la entrada de nuevas firmas, a partir de la renovacién tecnolégica y del
diseno de los productos. Cada linea o producto se renueva con una celeridad tal que exige que el nuevo par-
ticipante deba invertir un gran monto de recursos para desarrollar el producto antes que su ciclo de vida en
el mercado culmine. Es decir, las empresas del sector mantienen un comportamiento innovador permanen-
temente como forma de defenderse frente a nuevos competidores (Barujy Porta, 2012).

Debido a la insercion de la industria argentina en el segmento de media-alta tecnologia, las firmas sue-
len contratar a técnicos/as y profesionales. Este perfil de demanda de personal calificado se asocia con la
complejidad de los procesos productivos y la constante exigencia de innovacién sobre procesos, disefos y

productos.

Asimismo, las regulaciones adquieren unaimportancia fundamental en el sector de equipamiento e insumos
médicos, mucho mas que para otros sectores. El sector se encuentra reglado por diversas normas regulatorias

Figura 2 Equipamiento médico segiin complejidad tecnolégica

Baja complejidad Media complejidad Alta complejidad

- Agujasyjeringas hipodérmicas, - Instrumental quirirgico eléctrico - Equipos para diagnésticos
y otros productos de uso - Centrales, equipos e insumos para esterilizacion porimagenes
descartable - Equipos de laboratorio - Equipo médico electrénico
- Productos ortopédicos - Equipamiento para pesary medir - Equipos para odontologia
- Mobiliario hospitalariio - Equipos para odontologia - Equipos, accesorios e insumos
- Equipos para neonatologia para hemodidlisis
- Mdquinas de anestesiologia - Equipos para oftalmologia

- Equipos para oxigenoterapia - Implantes para osteosintesis,

- Equipos, accesorios e insumos para hemodialisis ortopédicos y odontolégicos

- Equipos para diagndsticos - Productos ortopédicos
porimagenes (endoscopios)

- Implantes para osteosintesis, ortopédicos y protesis

Complejidad tecnolégica

Fuente: Drucaroff (2020a) con base en Peirano (2017).
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tanto nacionales como internacionales. Dado que no hay uniformidad de criterios entre paises, lasempresas
nacionales deben adecuar sus productos a regulaciones variables segiin mercado o sistema (CIECTI, 2013).

La Organizaciéon Mundial de la Salud (2017), en su modelo “paso a paso” para la regulacion de dispositivos
médicos, establece que los controles regulatorios se corresponden a tres fases: aquellos aplicados antes de
que un dispositivo médico llegue al mercado (requerimientos y regulaciones); aquellos aplicados cuando
se esta por ubicar un dispositivo médico en el mercado (registros de establecimientos, listados de productos
médicos, controles de importacion); y aquellos aplicados después de que el dispositivo médico haya sido
ubicado en el mercado (tecnovigilancia). Cada uno cuenta con un marco legal e instrumentos de enforcement

especificos.

Las agencias reguladoras cuentan con un copioso articulado normativo que, para simplificar, propone garan-
tizar el buen funcionamiento de los establecimientos fabricantes/importadores, la autorizaciéon de comer-
cializacion de productos médicos seguros y eficaces, el control de los procesos de distribuciony llevar a cabo
los procesos de vigilancia necesarios en la instancia de posventa a fin de mitigar eventuales perjuicios en
caso de fallas de los productos médicos o comportamientos inesperados a partir de su utilizacion.

Las areas de productos médicos que hoy presentan un creciente desafio en materia de innovacién son los
dispositivos médicos inalambricos, las aplicaciones médicas méviles, la telemedicina, el software como dis-
positivo médico, la inteligencia artificial y la seguridad cibernética, entre otros. Constituyen una prioridad
para las agencias regulatorias, como lo manifiesta el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Mé-
dicos,? un grupo voluntario de reguladores de dispositivos médicos de todo el mundo —del cual la ANMAT
forma parte— que se reline para acelerar la convergencia y armonizacién de la regulacién internacional de
dispositivos médicos (Belloso et al., 2019; Red I1SPA, 2020).

En la Argentina, el responsable de los procesos de autorizacidn, registro, normalizacién, vigilancia y fiscali-
zacion de los productos que se utilizan en las practicas médicas es la ANMAT. El marco normativo argentino
exige a las empresas la habilitacion como fabricantes o importadores de productos médicos (Disposicién N°
2.319/2002). Ademas, debe contar con un Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién
de Productos Médicos (Disposicion N°3.266/2013) en el rubro correspondiente, requisito que no siempre se
exige a los productores radicados en otros paises. Asimismo, no todas las empresas fabricantes de productos
médicos deben cumplir con los procesos exigidos por la ANMAT, ya que la autoridad de fiscalizacién rige a ni-
vel provincial y la ANMAT tienejurisdiccion para establecer obligatoriedad de cumplimiento a los fabricantes

cuyos productos tengan alcance nacional o transito interprovincial (figura 3).

Enrelacién con el empadronamiento provisorio de productos médicos, la Disposicién N°5.031/2009 estable-
ce que las empresas titulares de los empadronamientos provisorios deberan ajustarse a lo establecido por
Disposicién N°2.318/2002, Disposicion N°5.267/2006 y Disposicion N°3.802/04.

En el ambito del Mercosur, se establecieron los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Produc-
tos Médicos (Disposicion N° 4.306/1999). Ademas, se establecid el Reglamento Técnico Mercosur de Registro
de Productos Médicos (Resolucion cmc Mercosur N° 40/2000) y el Registro de Productos Médicos por la Dis-
posicién N° 2.318/2002. La Disposicién N°727/2013, a su vez, describe los Requisitos de Inscripcion de Pro-
ductos Médicos en el Registro de Productores y Productos Médicos de Tecnologia Médica.

2 Véase http://www.imdrf.org/.
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http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/75000-79999/75305/norma.htm
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/75000-79999/75305/norma.htm
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-3266-2013-216083
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-5031-2009-158801/texto
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-2318-2002-75867
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-5267-2006-119969/texto
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-3802-2004-96378
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-4306-1999-59428
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/60000-64999/63755/norma.htm
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-2318-2002-75867
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-2318-2002-75867
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-727-2013-208200

Figura 3  Marco regulatorio nacional y provincial para la fabricacion y comercializacion

de dispositivos médicos en la Argentina

La regulacién se delimita
porjurisdicciones

Autoridad sanitaria
provincial

Dispositivos
Federal

Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica
Encuadrado en el Reglamento Técnico

e ., Mercosur
Direccion de Tecnologia

Médica (ANMAT)

Requisitos especificos segiin
el tipo de producto médico:

- Ensayos (seguridad eléctrica, etc.)
- Validacién del proceso
Certificado de Buenas de esterilizacion o de calibracién
Practicas de Fabricacion - Informe de gestion de riesgo

. ) Laboratorios
Certificado de Autorizacién e

i i . < INTI
de Funcionamiento de Empresa acreditados porel e

- Fabricantes Organismo .

. - Laboratorios
- Importadores Argentino de
- Distribuidores Acreditacién

Fuente: Informe sectorial de cADIEM 2019, disponible en https://www.cadiem.org.ar/informe-sectorial.

Algunas otras normasy regulaciones para productos médicos y sanitarios exigidas son:

> CE (European Conformity) - Unién Europea

> FDA 510(k), CFR 21 part 820 (GMP) - Estados Unidos

> IEC 60601-1y UL 60601

> 150 9000: 2015 Sistemas de Gestién de la Calidad

> 150 9001: 2008 Sistemas de Gestion de la Calidad

> 150 9002: Sistema de Calidad y de Buenas Practicas de Fabricacion
> 15010993-1: 2010 Evaluacién Biolégica de Productos Sanitarios

> 15013485: 2016 Norma de la 1S0 9001 aplicada a equipos médicos, equivalente a EN 46001
> 15014971: 2007 Cestién de Riesgos

> 150 80601: Seguridad Basicay Desempefo Esencial

> 150 62304: Sistema de Equipamientos Médicos Programables

> 15010993: Biocompatibilidad

Cabe mencionar dos leyes recientes con foco especifico en equipamiento médico: la Ley N° 26.906/2013
de Trazabilidad de Equipamiento Médico, que a la fecha de publicacién de este capitulo no estaba regla-
mentada, y la Ley N° 27.159/2015, que obliga a la instalacién de desfibriladores en lugares piblicos de gran

concurrencia.
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http://ayudabiomedica.com/NormasRegulaciones/Regulaciones.html
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/220000-224999/224109/norma.htm
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/ley-27159-249563/texto

Por otro lado, en 2016 se presentd al Senado la creacidn de la Agencia Nacional de Evaluacién de Tecnologias
en Salud (AGNET).? Entre otras funciones, tendria bajo su responsabilidad la determinacion de los criterios
técnicos y la evaluacién de tecnologias médicas. Sin embargo, el proyecto ha pasado por diferentes estados

parlamentariosy alin no ha sido aprobado.

En 2021 se aprobd la Ley N° 27.605 de Aporte Solidario y Extraordinario para Ayudar a Morigerar los Efectos
de la Pandemia, la cual establece en su articulo 7 que “El producido de lo recaudado por el aporte estable-
cido en el articulo 1° serd aplicado: 1. Un veinte por ciento (20%) a la compra y/o elaboracién de equipa-
miento médico, elementos de proteccién, medicamentos, vacunasy todo otro insumo critico para la preven-
cién y asistencia sanitaria..”. El Gltimo informe del Ministerio de Economia documenta que se recaudaron
247.503 millones de pesos por el impuesto durante 2021, cuya aplicacién por ley al sistema de salud equivale
a 49.500 millones, de los cuales se ejecutaron gastos por 45.590 millones de pesos (92% de lo recaudado).
La descomposicion del gasto se refleja en el cuadro 2 y se observa que el gasto casi excluyente es la compra
de vacunas para coviD-19, con un peso marginal de estos recursos hacia la compra de dispositivos médicos.

Cuadro2 Asignacién de recursos recaudados por la Ley N° 27.605

Asignacién (E::c':';ﬁgzes de pesos) Objetivos de politica cumplidos

s conoasyous)
(I.:aalr)lc())rsa(t;?l;\':)aslzrlgrsltitutos de Salud 154 Se reforzo el presupuesto en un 6% respecto del inicial.
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas 123 Se reforzo el presupuesto en un 3% respecto del inicial.
Hospital Dr. René Favaloro 92 Se reforzo el presupuesto en un 10% respecto del inicial.
Total 45.591

Fuente: Ministerio de Economia de la Nacion.

En distintos casos, los tiempos de aprobacién regulatoria pueden constituirse también como una barrera a la
entrada. La ANMAT debe certificar los procesos y productos de toda empresa que quiera intervenir en el mer-
cado. Recientemente, el tiempo de fiscalizacion de la ANMAT se amplié de uno a tres afios, con lo cual se elevd
la barrera al ingreso. Si bien las exigencias del organismo concuerdan con las necesidades del casoy estan en
linea con la normativa del resto del mundo, los tiempos establecidos resultan un obstaculo significativo para
aquella pyme que quiera involucrarse en la produccién de equipos para servicio médico (CIECTI, 2013).

Localizacion/distribucion territorial

En el sector argentino de equipamiento e instrumentos médicos predominan las pequefasy medianas em-
presas (pymes). Segin datos del Observatorio del Empleoy la Dindmica Empresarial (OEDE) del Ministerio
de Trabajo de la Nacién, en 2018 las pymes representaban el 51% de las firmas, en comparacién con el 46%
de microempresasy el 3% de empresas grandes. Con respecto a su localizacion geografica (mapa1), los es-
tablecimientos productivos se concentran principalmente en CABA (40%) y en los partidos del Gran Buenos
Aires (GBA) (30%), seguida por las provincias de Cérdoba (12%) y Santa Fe (8%), y el resto de Buenos Aires
(7%) y Entre Rios (2%). Este patrdn se explica principalmente por la cercania de la demanda: la actividad se

concentra en las grandes ciudades, donde se sittian los principales hospitales y centros de salud.

3 Véase http://www.senado.gov.ar/parlamentario/parlamentaria/404459/downloadPdf.
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Mapa1 Localizacion geografica de los establecimientos productivos

Fuente: Subsecretaria de Programacion Microeconémica del Ministerio de Economia (ex Hacienda) con base en OEDE.

Descripcion cualitativa del complejoy de los principales actores econémicos

Para ilustrar el alcance del sector, algunos de los productos que se fabrican a nivel local —aunque no se trata
de una lista exhaustiva ni completa— son incubadoras, servoincubadoras y equipos de asistencia para neo-
natologia, desfibriladores, cardioversores, simuladores biol6gicos, equipos y accesorios de esterilizacion,
equipos de diagnéstico por imagenes de rayos X, mamagrafos, ecdgrafos y radiologia digital, equipos de
anestesia, respiradores para terapia intensiva y para emergencia, mobiliario hospitalario, espéculos, pinzas

plasticas, jeringas y productos descartables.

Ademas, conviven en esta actividad un nicleo de firmas con altas capacidades tecnoldgicas y con trayectoria
exportadora* y segmentos de fabricantes de productos de menor complejidad, estos dltimos con orienta-
cién predominante al mercado interno—se estima que el 75% del total de la produccién tiene este destino—,
y de empresas multinacionales de gran tamafo, tales como GE Healthcare, Siemens Healthineers, Philips
Healthcare, Johnson & Johnson, Boston Scientific, Becton Dickinson, Abbott, 3M Health Care, Toshiba —re-
cientemente adquirida por Canon—, Olympus, Fresenius y Hitachi, entre otros, con distribuidores u oficinas

comerciales locales que ofrecen sus productos importados.

Estas firmas multinacionales lideran el ranking de ventas de dispositivos médicos a nivel global y desarro-
[lan estrategias ofensivas de comercializacion, fidelizacién tecnolégica y servicio de posventa, en un mer-
cado donde la confiabilidad y |a reputacién pueden ser determinantes, tanto por el destino que tienen los

equipos como por la naturaleza de las instituciones que deben invertir en ellos y justificar sus erogaciones.

4 Algunos ejemplos son Medix (incubadoras, aparatos de electrodiagndstico), Tecme (aparatos de ozonoterapia, ventiladores, mesas de anestesia), Leis-
tung (aparatos de ozonoterapia, ventiladores, mesas de anestesia), Promedon (articulos y aparatos para protesis, instalaciones y aparatos de medicina,
como bandejas, canulas, etc.), Silmag (articulos y aparatos para prétesis, instrumentos), SanUp (aparatos de aerosolterapia), Ecleris (aparatos de electro-
diagnésticoy sus partes, articulos de estética), Be5w (articulos y aparatos de protesis dental, instalaciones y aparatos de odontologia), Feas Electrdnica
(desfibriladores, monitores multiparamétricos, entre otros), INVAP (equipos de rayos X).
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En un reciente informe publicado por la consultora Medical Product Outsourcing se destaca la concentracién
del 68% de las ventas globales de dispositivos médicos en tan solo 30 fabricantes, los cuales, seglin la misma
fuente, invierten el 8% de sus ventas en 1+D cuando se trata de empresas de origen europeo y el 1% cuando

se trata de firmas estadounidenses.

En la Argentina, segln la Encuesta Nacional de Dinamica de Empleo e Innovacién, el mismo indicador de
1+D se ubicaba en torno al 2,38%, lo que revela las brechas de inversién y tecnologia que subsisten contra los
paises lideres del sector. Al respecto, y al considerar la existencia de firmas exportadoras argentinas de equi-
pamiento, el promedio muestra el predominio de empresas con menor inversion en 1+D propio que actdan

en sectores de baja complejidad tecnoldgica.

Mas alld de la realidad local, no deberia [lamar la atencién que la concentracién de las exportaciones globa-
les en pocos fabricantes se traduzca también en liderazgos de paises. En 2016, los Estados Unidos, Alemania,
Holanda, China, el Reino Unido, Japén y México generaron el 61% de las exportaciones mundiales de dispo-

sitivos médicos.

Un aspecto en comn de estos paises con la Argentina es el elevado gasto en salud que realizan, por encima
del promedio de los paises de la Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo —8,8% del producto bru-
to interno (PBI)—, con excepcidén de México (5,5%) y China (5%). Es decir que los fabricantes se han apoyado
sostenidamente en lademanda doméstica de sus paises de origen—y en muchos casos de la demanda publi-
ca especificamente— para luego trascender hacia mercados internacionales. La autonomia sanitaria resulta
mayor cuanto mas escala pueda dar el sistema de salud a sus propios fabricantes.

La mayoria de las ventas del sector se realizan por medio de licitaciones publicas o privadas, de alcance na-
cional o internacional. Para ilustrar el gasto argentino en equipamiento médico anual, estimaciones del Mi-
nisterio de Economia indican que sigue al nivel del gasto total en salud, lo que involucra aproximadamente
el 3% de dicho total. Si se considera que para 2017 el gasto total en salud era del 9,6% del pBI, el tamafio de
mercado del sector se ubica en el entorno de los1.400y los1.500 millones de délares anuales, tendencia que

puede haber tendido a caer por la disminucién de la inversion publica en los Gltimos afios.

El papel de lademanda publica en este sector es muy importante en el sostenimiento y desarrollo de una ca-
dena de proveedores locales. Para una porcién no menor de las firmas, las compras del sector piblico, en sus
tres niveles de gobierno, pueden alcanzara representar mas del 70% de sudemanda habitual, lo que ratifica

que la produccién se destina mayoritariamente al mercado interno.

La importancia relativa de cada nivel de gobierno se aproxima al 50% para las compras del nivel nacional,
40% a las compras provinciales —fuertemente concentradas en CABA, Buenos Aires, Cérdoba, Santa Fe y
Mendoza—y el 10% restante a municipios. La descentralizacién de la demanda publica, en ausencia de me-
canismos de coordinacion entre los diferentes niveles de gobierno, genera obstaculos burocraticos —nor-
masy procedimientos de contratacién diferentes en cada uno de ellos—, pero también en términos de escala
(compras divididas), que se ven aun mas afectadas por el bajo nivel de estandarizacién de productos al dise-
fiar los pliegos de especificaciones técnicas.

Ahora bien, ;qué ocurre con la cobertura de la demanda interna por parte de la industria nacional? La parti-
cipacion de la industria nacional sobre el mercado total de equipamiento médico se aproxima actualmente
amenos de un tercio del mercado considerando el promedio de importaciones del sector en el periodo 2016-
2019 —aproximadamente 1.000 millones de ddlares anuales.
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;Cuan distinta era esta participacién en el mejor momento competitivo del sector, donde no solamente sus-
tituia importaciones sino también exportaba? Si se analiza el ano 2008 —mejor punto en el tiempo en tér-
minos de desempefo exportador, cuando alcanzo ventas al exterior por mas de 140 millones de délares—,
la participacion de la industria nacional fue del 40%, aunque en un mercado doméstico 30% mas pequefio
que en laactualidad. En otras palabras, el crecimiento del mercado doméstico de equipamiento médico fue
acompanado por un incremento mas que proporcional de las importaciones, lo cual revela que la industria

nacional no ha podido capitalizar esa demanda doméstica adicional practicamente en la Gltima década.

Instituciones piblicas que juegan un papel central en el desarrollo del sector

Diferentes instituciones publicas tienen un rol de singular importancia para la industria de equipamiento
médico. En particular, ademas del papel fundamental que cumple la ANMAT como entidad regulatoria, se
pueden mencionar las principales carteras ministeriales asociadas al sector: Ministerio de Salud; ex Ministe-
rio de Desarrollo Productivo; Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién y Ministerio de Relaciones Exte-

riores, Comercio internacional y Culto.

Por otra parte, en lo que refiere a entidades del sistema cientifico-tecnolégico, se destaca el rol del Insti-
tuto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) en el apoyo a las empresas para la optimizacién de los pro-
cesos industriales, por medio de la generacidn y provision de servicios tecnolégicos en areas tales como la
1+D, la asistencia técnica, los ensayos, los andlisis y las calibraciones, la certificacién y la transferencia del

conocimiento.

También las universidades son actores significativos en los procesos de innovacién y transferencia ademas
de los aspectos formativos. En particular, aquellas que poseen carreras vinculadas con las ciencias médicas.
La histérica Universidad de Buenos Aires (UBA), la Universidad Nacional de Entre Rios (UNER), la Universi-
dad Nacional de Cérdoba (uNc), la Universidad Favaloro y la Universidad Nacional de San Martin (UNSAM)
se cuentan como las de mayorimpacto en la formacién de bioingenieros/as y profesionales relacionados con

el sector, y las que se distinguen por incluir proyectos de vinculacién con empresas.

Respecto de la innovacién y la transferencia tecnoldgica, es posible destacar la presencia de incubadoras y
aceleradoras tanto piblicas como privadas, en su mayoria asociadas a dichas universidades. Entre las pibli-
cas, nuevamente sobresale el papel de las universidades (por ejemplo, la incubadora de la uNc o la incuba-
dora Bioloop de la uNsAM), mientras que algunos ejemplos de instituciones privadas son la incubadora de
laCamarade Instituciones de Diagnéstico Médico (CADIME), GridX (Grupo Insud) o Incubando Salud —vincu-
lada con el Instituto Universitario de Ciencias de la Salud de la Fundacién Barcel6—. Asimismo, la Fundacién
Argentina de Nanotecnologia (FAN), con sede en el campus de la UNSAM, es una institucién pablico-privada

de relevancia en el campo de la promocién de la innovacién en el pais.

Desde el punto de vista del financiamiento, otra institucion relevante para el sector es la Agencia Nacional
de Promocién Cientificay Tecnolédgica (Agencia 1+D+i), organismo nacional dedicado a la promociény al fi-
nanciamiento de actividades relacionadas con la ciencia, la tecnologia y la innovacién productiva a través de
sus cuatro fondos: Fondo para la Investigacion Cientifica y Tecnolégica, Fondo Tecnoldgico Argentino, Fondo

Fiduciario de Promociéon de la Industria del Software y Fondo Argentino Sectorial.

Conrespecto a las actividades de certificacion, el Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion es una

asociacion civil sin fines de lucro que opera como organismo argentino de normalizacién y como represen-

33



tante local del principal organismo que fija estandares en el sector—International Organization for Standar-
dization (normas 1s0)—, establece normas técnicas y colabora en la promocién de las actividades de certifi-

cacion de productos y de sistemas de la calidad en las empresas.

Por otra parte, CETIME es la Red de Centros Tecnoldgicos de la Industria Metalirgica Argentina, creada en
2011 en el marco de un proyecto en el cual intervienen el Banco Interamericano de Desarrollo (BID), el Fondo
Multilateral de Inversiones (FOMIN), la Asociacién de Industriales Metaldrgicos de la Repiblica Argentina
(ADIMRA) y el Centro Tecnoldgico José Censabella. Constituye la primera red nacional de centros tecnolé-
gicos del pafs. CETIME trabaja para “impulsar y promover la gestién del conocimiento a través de comuni-
dades de aprendizaje, a fin de lograr el establecimiento de un Sistema Nacional de Formacién Profesional
y Certificacién de recursos humanos, basado en normas de competencias laborales del sector metaldrgico

argentino”®

Actualmente la red CETIME esta compuesta por seis centros tecnolégicos que cubren las necesidades de mas
de mil empresas metalirgicas argentinas. Brinda, ademas, servicios de asistencia técnica e investigacién,
desarrollo e innovacion (1+D+i), de acuerdo con las necesidades de cada sectory region, con el fin de poten-

ciar la competitividad de las grandes empresas y pymes metallrgicas nacionales.

Entre las principales entidades del sector privado se destacan las distintas cAmaras y asociaciones empre-
sariales. La Camara de Equipamiento Hospitalario de Fabricacion Argentina (CAEHFA) es la asociacién que
nuclea las compafiias fabricantes de tecnologia médico-hospitalaria e insumos en la Argentina. Se trata de
la cdmara mas numerosa y representativa del perfil pyme del sector. Se inscribe en ADIMRA, que contiene a

las empresas del sector metalmecanico y productor de bienes de capital en general.

En paralelo, se encuentra la Camara Argentina de Insumos, Implantablesy Equipamiento Médico (CADIEM),
que agrupa principalmente a las empresas importadoras de equipamiento médico, en su mayoria distribui-
doras y agentes de empresas multinacionales que operan en el pais, aunque incluye también a firmas con

produccién local.

A estas camaras, que nuclean la mayor parte de las empresas del sector, se suman otras que otorgan repre-
sentatividad a segmentos especificos, como la Cimara Argentina de Productores de Equipos Electromédi-
cos (CAPEEM), la Camara de Fabricantes de Implantes Médicos (CAFIME) y la Camara de la Industria Trauma-
tolégica (CADIT); asi como asociaciones empresariales que aglomeran a empresas exportadoras, como el
grupo MEDEX —compuesta por las principales firmas cordobesas exportadoras en el sector—, la Camara de In-
dustrias de la Salud de la provincia de Cérdoba (caisaL), donde se agrupan empresas de productos médicos

y farmacéuticos de la provincia de Cérdoba, y Fabricantes Rosarinos de Equipamiento Médico (grupo FREM).

IMPORTANCIA DEL SECTOR EN LA ESTRUCTURA PRODUCTIVA NACIONAL

El sector esta compuesto por unas 265 firmas que emplean a 4.500 personas ocupadas, segiin datos de OEDE,
con una alta presencia de micro y pequefias empresas —cerca del 80% de las firmas emplea a menos de 50

personas ocupadas—. Dicha cantidad representa el 0,4% del empleo registrado privado industrial. Sin em-

5 Véase https://www.adimra.org.ar/reddecentros.
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bargo, su aporte al empleo no alcanza a explicar la mitad del total ocupado en el sector.6 Por otra parte, la
fabricacion de equipamiento médico alcanzé un importante dinamismo en |la generacién de puestos de tra-
bajo de alta calificacién con significativa participacién de profesionales y técnicos/as hasta 2011. El nivel de
empleo del sector no ha registrado crecimiento desde entonces, lo que produce un cambio en el marcado
signo de expansion caracteristico desde 2003 (grafico1). Asuvez, la dindmica empresarial —creacién neta de
empresas en el sector— verifica similares tendencias a las del empleo, agravada por una disminucién en la

cantidad de firmas en los tltimos afios.

Crafico 1 Dinamica empresarial y evolucion del empleo en el sector de equipamiento médico
en la Argentina (2007-2020)
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Fuente: Drucaroff (2020a), con base en OEDE.

Importanciay evolucion de la produccion

Con relacién a su importancia en la produccion, el sector representaba el 0,67% del valor agregado bruto
(vAB) y el 0,66% del empleo registrado privado del sector industrial en 2020. En general, el sector en la Ar-
gentina tiene un peso comparativamente reducido en el valor de la produccién, el empleoy en las exporta-
ciones totales del sector industrial, y dichos guarismos suelen evolucionar en linea con las variaciones en la
actividad manufacturera total. En este sentido, el valor de la produccién y el peso del sector en el valor agre-
gado industrial han caido significativamente desde 2008, pese a algunos afios puntuales de leve recupera-
cion (grafico 2). Una tendencia similar se percibe en la evolucion de la produccion frente al empleo registra-
do, lo que puede ser tomado como un proxy de la productividad y sigue la tendencia de caida que caracteriza
atoda laindustria manufacturera desde 2011 (grafico 3).

La pandemia no fue la excepcidn a este proceso, pese a que, en un contexto critico para la mayor parte de los
sectores econémicos, el sector de equipamiento e insumos médicos presentd algunos segmentos especifi-
cos, cuya demanda aument6 repentinamente. Incluso, segiin datos del OEDE, el sector present6 un incre-
mento en la incorporacién neta de trabajadoras y trabajadores registrados en 2020 respecto del afio previo.

Sin embargo, la pandemia del covip-19 result6 clave para hacer visible la importancia de contar con niveles

6 Nose considerd el empleo de la rama 33110, porque si bien puede involucrar algunas empresas y empleo de dispositivos médicos, su participacion es
muy menory resulta imposible de desagregar para una determinacion cuantitativa con precisién.
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relativamente altos de autosuficiencia sanitaria frente a la interrupcién temporaria de las cadenas de apro-
visionamiento globales, y mostré muchas de las capacidades tecnoproductivas en el sector a nivel local que
se encontraban relativamente opacadas ante el desempefio de otros sectores. En este sentido, mas alla de
episodios extraordinarios como el de la pandemia, la rama de equipamiento médico adquiere relevancia
como objeto de estudio en la Argentina por poseer una conducta innovativa y por su potencial de diversifi-

cacion productiva hacia bienes intensivos en conocimiento.

Crafico2 vBpapreciosde 2004 (en millones de pesos) y vAB (sobre el total de la industria manufacturera)
del sector de equipamiento médico en la Argentina (2004-2020)
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Crafico 3 Ratio entre el vBP a precios de 2004 (en millones de pesos) y la cantidad de empleo registrado
del sector de equipamiento médico (total y como porcentaje del ratio para el total
de la industria manufacturera) en la Argentina (2004-2020)
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Importanciay evolucion de la balanza comercial y sus componentes

La balanza comercial es estructuralmente deficitaria, con exportaciones promedio en torno a los 70 millo-
nes de délares en los Gltimos cinco afios (2015-2019) e importaciones en los 950 millones de délares. Si se
analiza por productos, las exportaciones se concentran en productos de intensidad tecnolégica medio-alta
y las principales importaciones se destinan a la compra de productos de mayor complejidad tecnolégica y
también a aquellos que utilizan tecnologia madura pero cuya produccién requiere de grandes economias

de escala.

Los principales productos exportados se distribuyeron entre desinfectantesy esterilizantes (37%), kitsy apa-
ratos de diagndstico (20%), equipos de esterilizacion (13%) y otros aparatos médicos (10%). En este Gltimo
rubro, se destacan especialmente los aparatos de oxigenoterapia, los articulos y aparatos para protesis, las

sondasy catéteres, y las incubadoras para bebés.

Si se observan las importaciones, los principales productos fueron los kits y aparatos de diagndstico (26%),
otros aparatos (20%) e insumos médicos (12%). Entre estos Gltimos grupos, adquieren relevancia los instru-
mentos y aparatos de medicina, cirugia o veterinaria; las sondas, catéteres y canulas, y los instrumentos y
aparatos para transfusion de sangre o infusion intravenosa.

Las exportaciones argentinas en equipamiento médico tuvieron como principales destinos Brasil (19%), Es-
tados Unidos (11%), Alemania (9%) India (8%), Uruguay (5%), Paraguay (4%) y Chile (4%). Por su parte, las
importaciones provinieron de los Estados Unidos (23%), China (17%), Alemania (11%) y Japdn (4%).

Seis empresas nacionales concentran el 60% de las exportaciones. El 90% de las empresas exportan pro-
ductos de tan solo un segmento. Las pymes exportan dentro de nichos de mercado que las multinacionales
no cubren por ser series cortas o a pedido o bienes discontinuados (tecnologia madura). Cérdoba (45%) es
la principal provincia exportadora de equipamiento médico, seguida por Buenos Aires (39%) y CABA (13%).

En términos de evolucion del comercio exterior, si bien el déficit es de caracter estructural, en la Gltima dé-
cada se ha combinado una caida continua en las exportaciones con un incremento de las importaciones —las
cuales abastecieron, como se dijo previamente, la brecha de demanda creciente en el sector que no fue cu-
bierta por productos nacionales—. Asi, los mejores niveles en términos de exportacién se alcanzaron en 2008
y 2011 (grafico 4). Desde entonces solo se registraron sucesivas bajas interanuales, con una caida del 33% si
se compara el promedio exportado entre el periodo 2016-2019 y el mismo indicador para el periodo 2006-
2015. Cuando se realiza la misma comparacion y solo se consideran las exportaciones del promedio de 2018

y 2019, la caida es aun mayor: alcanza el 44%.

En relacién con el destino de las exportaciones, hasta 2015 se destaca la elevada presencia de los mercados
latinoamericanos como principales destinos —diez de los primeros 14 mercados son paises latinoamerica-
nos—, incluso cuando en los Gltimos afios fueron perdiendo participacién relativa, lo cual demuestra los im-
portantes desafios de la integracidn regional, particularmente frente a la presencia cada vez mayor de im-
portaciones provenientes de China, fendmeno al que tampoco escapan paises como Brasil. Es evidente que
la agenda exportadora invita a revisar la mayor presencia en los mercados latinoamericanos con estrategias

de mayor integracion regional.

En definitiva, se da en simultaneo una pérdida de mercado externo e interno para el sector en la tltima dé-

cada, en un contexto de crecimiento tanto del mercado doméstico como del mercado mundial. En relacion
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Grafico 4 Evolucion del comercio exterior de equipamiento médico (2003-2019)
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con esto, las estimaciones privadas auguran un crecimiento del mercado de dispositivos médicos del 5,2%
anual hasta 2022 —prospectiva previa a la situacion actual de la pandemia—, en un mercado que globalmen-
te moviliza exportaciones por 195 mil millones de délares, considerando bienes de capital, implantes e insu-
mos médicos.

Sin embargo, subsisten al interior del sector nichos de ventajas competitivas al abrir exportaciones e impor-
taciones por segmentos de producto. En efecto, Peirano (2017) analizé en profundidad los espacios de es-
pecializacién productiva, que revelan capacidades dindmicas dentro del sector de equipamiento médico. A
partir de los grados de complejidad tecnolégica del equipamiento presentados previamente, identifica que
las exportaciones estan fuertemente concentradas en pocas firmas que detentan posiciones dominantes en
diversos segmentos como la fabricacién de incubadoras, de equipos de oxigenoterapia y de implantes or-
topédicos. Como complemento, un estudio solicitado por una cimara del sector basado en datos del INDEC
da cuenta de esta concentracién exportadora en pocas firmas, al mostrar que entre 2015 y 2017 las prime-
ras tres firmas exportadoras concentraron el 42% y las primeras nueve firmas, el 61% del total exportado.
En linea con este analisis, CEPAL (2021) encuentra también ventajas potenciales para el comercio de kits de
diagnéstico.

Las nueve firmas son exportadoras de bienes de alto valor agregado, originalmente de capitales nacionales
y lideres en sus nichos de manufactura, lo que la literatura denomina “campeones ocultos” (Simon, 2009).
Se trata de empresas de tamano medio con elevada especializacion productiva y capacidades tecnolégicas
propias, que por los mercados en los que participan no suelen serampliamente visibles. La pandemia reveld
que la Argentina cuenta con este perfil de companias en un sector estratégico, en busca de generar mayores

niveles de autonomia sanitaria.

La especializacion productiva del sector en el segmento medio surge de analizar aquellos espacios de com-
petitividad sostenidos en el tiempoy aquellos latentes pese a haber tenido interrupciones. El andlisis de Pei-
rano respecto de esta especializacidén es contundente:
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Dentro del universo de las 160 posiciones arancelarias que conforman los intercambios internacionales de equipamien-
to médico, es posible identificar 10 posiciones que explican el 80% de las exportaciones de 2008 y el 28% de las impor-
taciones. Esta situacién también se sostiene en 2015 ya que este subconjunto retine al 69% de las exportaciones y al
27% de las importaciones. Por el procedimiento de seleccion efectuado para identificar a estas posiciones arancelarias,
podemos afirmar que se tratan de productos fabricados localmente exportados con regularidad a lo largo de la dltima
década, que conforman un perfil de especializacién compatible con el criterio de ventajas comparativas, y que corres-

ponden al segmento de complejidad tecnolégica media (Peirano, 2017, p. 39).
En general, los principales rubros de exportacion se presentan en el cuadro 3.

Por su parte, en un estudio prospectivo sobre la demanda de mercados externos realizado por Cancilleria
Argentina en 2020, se destaca la presencia de una demanda potencial favorable en 25 mercados para los
productos médicos: Arabia Saudita, Argelia, Armenia, Australia, Austria, Barbados, Bulgaria, Corea, Costa
Rica, Emiratos Arabes Unidos, Etiopia, Filipinas, Ghana, India, Kuwait, Libano, Marruecos, México, Polonia,

Portugal, Qatar, Reino Unido, Rumania, Suizay Vietnam.

Cuadro3 Exportaciones e importaciones por segmento
En millones de délares

Monto exportado Monto importado Saldo comercial
Categoria

2010 2019 2010 2019 2010 2019
Dispositivos terapéuticos y de asistencia 28 7 146 193 -119 -186
Desechables 36 29 214 274 -178 -244
Equipos de diagnéstico porimagen 6 3 127 154 -121 -151
Instrumentos médicos, quirdrgicos y de ensayo 22 8 133 175 -111 -167
Mobiliario médico hospitalario 1 0 7 9 -6 -9
Total 93 47 627 805 -534 -758

Fuente: Elaboracion propia con base en un-Comtrade, Estadisticas de Comercio Internacional. Las categorias se basan en la taxonomia de Bambery
Cereffi (2013).

LA AGENDA DE TRANSFORMAGION DIGITAL Y SU IMPACTO SOBRE
LAS TECNOLOGIAS DE LA SALUD

El sector de dispositivos médicos se ha caracterizado tradicionalmente por el uso de tecnologias asociadas a
la metalmecanica—cuyos mayores ejemplos pueden encontrarse en productos como muebles hospitalarios,
sillas de ruedas e instrumentos médicos de uso general—, pero también ha sido espacio para la aplicacién de
conocimientos en petroquimica y fisica, especificamente por el trabajo de materiales plasticos y del vidrio
—estos Ultimos, con mucha presencia en insumos hospitalarios como jeringasy sondas, y en aplicaciones of-
talmolégicas o de laboratorio mas complejas—. La tercera revolucion tecnolégica transformé notoriamente
los segmentos ya existentes en el sector por medio de laincorporacion de la electrénica en practicamente to-
dos los productos y procesos —lo que incluye no solo aspectos productivos sino también administrativosy de
logistica—, asi como por la creacion o expansion de nuevos segmentos de base electrénica, como lo fueron los
equipos de electromedicina. De manera analoga, el proceso de transformacion digital mas reciente a nivel
global esta teniendo repercusiones importantes tanto en el ambito de la salud en general como en el de los
dispositivos médicos en particular. Ademas, es posible observar la incorporacion progresiva de capacidades

propias de desarrollo de software, cuya extensiony alcance dependen del perfil de los productos desarrolla-

39



dosy laescalade lafirma. En el presente trabajo, sin pretender ser exhaustivo, se destacan dos grandes mo-
dalidades de expansidn de las nuevas tecnologias, asi como distintas ramas o areas al interior de cada una.

La primera modalidad de la transformacién digital en medicina involucra a lo que Herman y Devey (2007)
denominan “tecnologias de atencion descentralizada”, es decir, la incorporacién de software y TiC para la
transformacién operativa y geografica de las prestaciones. Los ejemplos caracteristicos de esta tendencia
son la telemedicina o e-health, la m-health y los wearables.

La telemedicina se caracteriza por la prestacion integrada de servicios de salud a través de tecnologias que
permiten la asistencia médica remota de alto impacto y escala; por ejemplo, sobre poblaciones lejanasy con
alta dificultad de acceso a servicios de salud directos, que pueden ser monitoreadas, controladas y asistidas
a distancia por profesionales de la salud. Por su parte, la e-health se nutre de |a big data, |a inteligencia artifi-
cial y lainternet de las cosas para almacenar enormes cantidades de datos y transformarlos en informacion
clave para la toma de decisiones de profesionales de la medicina, asistidos por el calculo de grandes bases de
datos interconectadas que contribuyen a calibrar los tratamientos de pacientes sobre la base de evidencia
en grandes nimeros de casos, que los profesionales de la salud no siempre tienen disponible ya que general-
mente parten de su propia experiencia y la de su entorno cientifico y de investigacién publicada en medios
de difusién especializados. En este sentido, la e-health comprende desde artificios digitales de almacena-
miento, como la historia clinica electrénica, hasta la capacidad de procesamiento de mdltiples fuentes de
informacion—desde imagenes hasta voz— para diagndstico, como el uso de inteligencia artificial en la detec-

cién de tumores o afecciones pulmonares, neurolégicas, nefrolégicas, entre otras.

Por su parte, la m-health y los wearables comprenden la creacion de aplicativos o la adaptacién de dispositi-
vos de uso cotidiano para el monitoreo de variables individuales de las y los pacientes, asi como para el au-
todiagndstico asistido o la integracion de distintos tipos de prestacidn y servicios. Un ejemplo son las apps
disenadas para el seguimiento de pacientes diabéticos, que mas alla de su integracién o no con otros equi-
pos u aplicaciones, ofrecen funciones de medicina preventiva fundamentales. Este tipo de aplicaciones y
dispositivos recopilan y transmiten datos que ademas pueden ser accesibles para las y los profesionales de

lasalud y para los prestadores, lo que posibilita una personalizacién del tratamiento.

La segunda modalidad es la incorporacion de las tecnologias 4.0 en los propios dispositivos médicos espe-
cializados: cada vez mas dispositivos poseen la capacidad de recopilar datos, conectarse con otros equipos,
generar aprendizaje a través de inteligencia artificial y mejorar su impacto sobre las y los pacientes. Dentro
de esta segunda modalidad, si bien el impacto de las tecnologias es transversal, es posible distinguir ten-

dencias mas marcadas por tipo de producto.

Por ejemplo, en lo que refiere a los implantes, los avances en biotecnologia, nanotecnologia y ciencias de los
materiales han permitido producir implantes de mayor biocompatibilidad con mejores propiedades meca-
nicas. Asimismo, la combinacién de estos progresos con la impresién 3D, la realidad virtual y la realidad au-
mentada han posibilitado una mayor adaptabilidad y personalizacion de los articulos implantables, lo que se
traduce en una amplia gama de productos, desde audifonosy prétesis dentales hasta férulas e incluso prétesis
cardiacas (Gutiérrezy Febles, 2020; Schatan, 2021). Ademas, en el &mbito de los implantes activos —como pue-
de ser un marcapasos—, Javaid y Haleem (2019) sefialan la posibilidad de customizar y desarrollar implantes
con materiales inteligentes, lo cual proporciona agilidad en su produccién e integracion inteligente y remota

con los sistemas de monitoreo para evaluar su performance con la asistencia virtual del médico/a especialista.
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En contraste, la tendencia sobre el equipamiento—tanto de diagnéstico como de tratamiento—tiende a con-
centrarse en los datos y la conectividad mucho mas que en las propiedades fisicas del producto. De esta
forma, se destaca la incorporacion e integracion de sistemas tecnolégicos guiados por big data, inteligencia
artificial, robdtica e internet de las cosas. Ejemplos clasicos de aplicacion de big data e inteligencia artificial
alos dispositivos médicos son los “sistemas expertos”y suempleo en los equipos de diagndstico, que conec-
tan inmediatamente los resultados de un estudio de diagndstico de cualquier indole con grandes bases de
datos, lo que permite situar en comparabilidad con individuos similares los resultados obtenidos de mane-
ra automatica para la o el profesional, y tener informacién sobre su posterior recuperacién y desempefio en
torno a la enfermedad o trastorno detectado para su inmediata aplicacion al tratamiento. Ademas, el mo-
nitoreo posterior permite al sistema aprender de los resultados del tratamiento y continuar recomendan-
do mejoras en iteraciones futuras. Por el lado de la robética avanzada, los ejemplos mas relevantes son los
robots quirdrgicos y los de acompafiamiento. Mientras los primeros son un mercado en franco crecimiento,
los segundos van adquiriendo disefnos y funcionamientos cada vez mas similares a las que pueden prestar
los seres humanos, y ofrecer una mayor comodidad para lasy los pacientes (Pwc, 2017). Por dltimo, internet
de las cosas permite no solo obtener informacion de distintos sensores colocados en los dispositivos, sino
también su conexién con otros dispositivos, lo que resulta clave para generar informacién nueva trazable
alo largo de todo el proceso de diagnéstico —disponible para las y los profesionales en forma inmediata—y
complejizar la interaccién entre equipos y los resultados que generan (Javaid y Haleem, 2019). Por ejemplo,
un reloj inteligente suele tener sensores para medir el pulso cardiaco de quien lo utiliza o incluso puede rea-
lizar un electrocardiograma (Schatan, 2021) y ofrecer la posibilidad de transmitir los datos inalambricamen-
tey almacenarlos en la nube —para luego interpretarlos posiblemente con sistemas de inteligencia artificial.

No obstante, si bien estas tecnologias son predominantes en los dispositivos, también se observa un progre-
sivo crecimiento en la convergencia entre biotecnologia y Tic, tanto en el campo de la combinacién comple-
mentaria de dispositivos y farmacos —por ejemplo, el progreso en stents liberadores de farmacos—como en
el campo de la microfluidicay la nanofluidica,” las cuales tienen impacto en los métodos de diagndsticoy en
la [lamada “medicina de precisién”.

Los cambios mencionados en los productos y servicios se producen a partir de las nuevas tecnologias, pero
también en respuesta a nuevas demandas. La coevolucién entre la transformacion digital y la transforma-
cion de los sistemas de salud se resume actualmente en el modelo de salud de las 4P: predictiva, preventi-
va, personalizada y participativa (Schatan, 2021). Este marco se basa plenamente en la incorporacién de las
nuevas tecnologias para la mejora continua de distintos aspectos de la salud bajo un marco individualizado
de prestaciones. De esta manera, se apunta al monitoreo en tiempo real de las variables de |a o el paciente,
donde los datos que se generan se van almacenando y son potencialmente procesados bajo algoritmos de
machine learning o deep learning. Este modelo no solo busca aumentar las capacidades de monitoreo de la o
el paciente para incrementar su control de dichas variables, sino que la cantidad de informacién y la ma-
yor capacidad de procesamiento constituyen herramientas para la toma de decisiones de los prestadores

y profesionales de la salud. Asimismo, el modelo prevé el uso de la biotecnologia y la inteligencia artificial

7 Lamicrofluidica y la nanofluidica son tecnologias de manejo de fluidos que buscan la automatizacién y miniaturizacién de procesos de laboratorio. Par-
ticularmente en el rea de diagndstico han adquirido un &mbito de aplicacion concreto en los llamados lab on a chip, es decir, la posibilidad de integrar
miltiples tareas de laboratorio en un chip, reemplazando espacios y dispositivos especificos en actividades como la electroforesis de las muestras. El la-
boratorio en un chip adquiere especial utilidad en la accesibilidad de las pruebas de diagndstico, tanto como en la aceleracion de su procesamiento, bajo
una nueva légica: “Si llevar las muestras al laboratorio requiere tanto tiempo, spor qué no traer el laboratorio a las muestras?” (Zbrog, 2021; traduccién
propia).
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para la deteccién temprana de enfermedades e incluso para el rastreo de enfermedades potenciales desde
la predisposicién genética. En este marco, distintas tecnologias —por ejemplo, la robética— cumplen un rol

relevante en el tratamiento, desde las intervenciones quirtrgicas hasta el acompanamiento de pacientes.

La firma Frost & Sullivan (2016) destaca que el nuevo paradigma tecnolégico de la salud, a diferencia de
los anteriores, se basa en la provision de soluciones médicas en lugar de productos médicos o plataformas
médicas. En este sentido, desde el punto de vista de los fabricantes, el impacto de las nuevas tecnologfas se
produce en los dispositivos pero también en la capacidad de adaptarse a la provisién de soluciones para un
“hospital inteligente” (smart hospital) u hospital 4.0 (Chen et al., 2019). Este concepto involucra distintas di-
mensiones de uso de las nuevas tecnologias para una mejora integral de las prestaciones desde el manejo de
los datos y la automatizacion de procesos. Las nuevas tecnologias asisten a la o el paciente y a la o el profe-
sional desde la prevencién hasta el diagnéstico y el tratamiento, pero también protegen la calidad del equi-
pamiento. En este sentido, el mantenimiento predictivo inteligente de los dispositivos médicos también es
otra herramienta 4.0 que tendera a favorecer el aumento de la disponibilidad de equipamiento operativo
en el sistema de salud al fomentar su adecuado funcionamiento, algo que para paises emergentes se torna
esencial habida cuenta de la menor velocidad de reemplazo de los equipos y la importancia de extender su
vida atil operativa.

De esta forma, aprovechar el potencial que la transformacién digital ofrece a la medicina no solo requiere el
mejoramiento de la infraestructura digital en los centros de prestacién y la capacitacion de recursos huma-
nos orientada al uso de las nuevas tecnologias, sino también un sistema de salud que demande la incorpo-
racion de estos sistemas. Por lo tanto, el grado de importancia de la agenda 4.0 en los fabricantes depende
esencialmente de las demandas de los sistemas de salud en los que operan, y eso determina que los fabri-
cantes que abastecen sistemas de salud de alta sofisticacién tenderan a liderar esta agenda de innovacion

(cuadro 4).

Cuadro4 Modelos de provisiény el desafio de los fabricantes frente a la transformacion digital

Década de 2000: Década de 2010: Década de 2020:

Modelo Py Py . P
productos médicos plataformas médicas soluciones médicas

Robética avanzada, inteligencia artificial,
realidad aumentada

Equipamiento, hardware,

desechables Wearables, big data

Enfoque tecnoldgico

Incorporacién de sensores

Fuentes de Provisién de soluciones inteligentes

. o Innovacién de producto y provisién de servicios a pacientes :
diferenciacion 2 a pacientesy prestadores
individuales
. Basado en historia clinica Basado en la disponibilidad Enfoque predictivo y preventivo, basado
Modelo de cuidado - AP ) A ; -
y evidencia cientifica de datos en tiempo real en el andlisis de sistemas integrados

Fuente: Elaboracion propia con base en Frost & Sullivan (2016) y pwc (2017).

En las proximas secciones se comparten algunos ejemplos y avances de esta agenda, en virtud de que una
gran cantidad de paises han impulsado politicas transversales para la adopciéony generacién de tecnologias
4.0 en sus respectivas industrias. Tanto Brasil como la Argentina han lanzado iniciativas de industria 4.0 en
los Gltimos afios, pero no tienen todavia el alcance y los recursos de iniciativas similares en los paises de-
sarrollados. Aun asi, cabe destacar espacios donde estas iniciativas podrian tener una alta incidencia en la
competitividad de los fabricantes de dispositivos médicos. Estas son algunas tendencias generales del sec-
tor cuyo alcance y aplicacién en la Argentina aln no es del todo conocida, por lo que se intentaran dar algu-

nos ejemplos y casos en distintos nichos del sector a través del relevamiento a empresas.

42



CARACTERIZACION DE LA DEMANDA DE TECNOLOGIAS
DE LA TRANSFORMACION DIGITAL EN EL SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

En este apartado se presentan los resultados preliminares del relevamiento efectuado en torno a la caracte-
rizacion de la demanda de transformacion digital. El relevamiento de informacion se basé en la realizacion
de entrevistas semiestructuradas a representantes de empresas fabricantes y oferentes y a un conjunto de
expertas y expertos de distintas instituciones clave para el desarrollo del sector.

En la mayoria de los casos fue posible obtener un panorama general de los principales obstaculos y desafios
para la transformacion digital a través de un cuestionario estructurado enviado previamente a la entrevista
individual. Durante la entrevista se focalizé sobre aspectos microeconémicos del proceso de transformacion
digital de indole cualitativa. De esta manera, se fueron construyendo elementos comunes sobre la base de

Casosy empresas.

La seleccion de las firmas buscé priorizar al segmento mas innovador del sector. En estudios previos sobre
la adopcidn de tecnologias 4.0 por parte de la industria manufacturera en la Argentina (UIA, BID-INTAL Y
CIPPEC, 2019; Drucaroff, 2020b) se identificé que solo un pequefio segmento de empresas es el que lleva
adelante esta agenda —en 2018 esa proporcién alcanzaba el 6% de los casos—. El foco sobre estos nichos de
firmas innovadoras® fue buscado especialmente para identificar la agenda de transformacion digital, a sa-
biendas de que otros segmentos de empresas pueden estar relativamente rezagados en la materia, por lo
que las firmas seleccionadas no deben ser consideradas como la norma sino precisamente como el estado

del arte mas avanzado en el pais.

Para validar este enfoque, se complementaron las entrevistas individuales con focus group realizados con
camaras de fabricantes del sector, donde la variedad y heterogeneidad de las firmas confirmé la diversidad
de avancesy problematicas en torno a la transformacién digital —elemento que se comenta en la seccién de
resultados.

De esta manera, el informe final fue confeccionado con base en informacion cualitativa aportada por 30 per-
sonas entrevistadas correspondientes a 28 empresas del sector: 18 de esas empresas participaron de entre-
vistas individuales o de focus group (cuadro 5), mientras que las diez restantes completaron exclusivamente
un breve cuestionario web que indagaba sobre el uso, laadopcién o el desarrollo de tecnologias 4.0 por areas
de gestion. Ademas, fueron entrevistados 15 referentes de distintas areas del INTI, la ANMAT y otras organi-

zaciones del ambito académico y empresarial (cuadro 6).°

Cuadros Listado de representantes de empresas que participaron del relevamiento

Nombre Cargo Entidad Entrevista | Cuestionario web

Alejandro Pina Socio gerente Rayos Pimax X

8 laidentificacion de empresas “innovadoras” a priori surge de informantes clave que fueron sefialando diferentes casos reconocidos por sus practicas de
innovacion. Ademds, aquellas firmas que son identificadas por su capacidad exportadora, en especial con destinos fuera de América Latina, también
fueron incluidas, ya que son un indicador de performance competitiva en mercados altamente regulados.

¢ Cinco personas aparecen tanto en el cuadro 5 como en el cuadro 6 porque fueron consultadas en calidad de miembros relevantes de asociaciones
empresarialesy por su rol en empresas, por lo que estrictamente el relevamiento total consté de |a participacién de 40 informantes (30 empresarios/as y
diez referentes institucionales).
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Nombre Cargo Entidad Entrevista | Cuestionario web
Carmen Camacho ;Trfnisflgriswsagirr:r]&te{r;gg:t?én - Medical ]oh'nson &’]lohnson X
Devices Southern Cluster Latinoamérica

Marcelo Bilinsky g:;ir;:teodr?olsngenieria, Calidady Asuntos Medix Medical Devices X

Marcelo Castiglione Titular Amrra X

Marcelo Dordoni Gerente MDV S.R.L. X

Marcelo Olmedo Fundadory ceo Promedon X

Marcos Ledesma Director Ecleris X

Marne Fontan Titular EP@D TECH X

Sebastian Parigi gzLeerlaea;i:Lot;cli:SAsuntos Johnson & Johnson Argentina X

Silvina Grasso Sociay gerenta general Leistung X

Alejandro Bertorello Gerente de Tecnologia y Desarrollo Vitolen X X
Arturo Burin Servicio técnico Iraolay Cia. X X
Carlos Serafini Presidente Cardiotécnica X X
Eduardo Andrade Director eesM Electromedicina X X
Guillermo Rojkin cEo - Gerente general Wiener Lab X X
Javier Brizuela Presidente Tecnosalud X X
Javier Viqueira Presidente ADOX X X
Mauro Paiaro Socioy gerente de Operaciones Leistung X X
Mauro Stabile Fundadory ceo Opulens X X
PabloJordana Director general Foc Medical X X
Adrian Vera Socio BioSafety s.A. X
Carla Bragos CAO - Gerente de Administracion Terragene X
Gustavo Siso Global cio Silmag X
Rafael Senestrari ceo - Gerente general Ingemed X
Wanda Mansilla Cerenta de Proyectos e Inversiones Body Health X
Andénimo ceo - Gerente general K27 s.R.L. X
Andénimo cEo - Gerente general Lexel X
Andénimo Socio Rayos X Dinan X
Andnimo Socio SIEC S.R.L. X
Andénimo CEo - Gerente general Sulan s.R.L. X

Nota: Lasy los participantes anénimos decidieron no revelar su identidad pese a enviar sus respuestas desde las cuentas de mail de sus organizaciones.

Fuente: Elaboraci6n propia.

Cuadroé Listado de referentes de instituciones que participaron del relevamiento
Nombre Cargo Entidad
Alex Lozano Director técnico de Microy INTI

Nanotecnologias

Axel Barceld

Director ejecutivo

Incubando Salud

Carlos Serafini

Vicepresidente

CAPEEM

Carolina O’Donnell

Secretaria de Cienciay Tecnologia

Instituto Universitario de Ciencias de la Salud de Fundacién Barceld

David Acevedo Coordinador de Operaciones Incubando Salud
Javier Elgadban Direccion de Tecnologia Médica ANMAT
Javier Viqueira Miembro activo CAEHFA

44




Nombre Cargo Entidad

Jefe de Departamento de Desempefio

P INTI
Mecanico de Productos

Leonardo Pazos

Marne Fontan Gerente CAPEEM

Mauro Paiaro Miembro activo CAISAL

Unidad de Vigilancia Tecnol4gica en

Tecnologia Medica INT!

Romina Gudifio

Sebastian Parigi Secretario CADIEM

Instituto de Investigaciones en Cienciay Tecnologia de los Materiales

Jefa dela Division Electroquimica de la Universidad Nacional de Mar del Plata y del Consejo Nacional

Silvia Ceré

Aplicada L e P
P de Investigaciones Cientificas y Técnicas (UNMdP-CONICET)
Silvia Diaz Monnier Directora Técnica de Electrénica INTI
Victoria del Castillo Gerenta CADIEM

Fuente: Elaboracién propia.

Las personas entrevistadas comprenden cargos directivos de distintas instituciones clave del sector, mien-
tras que, en el caso de las empresas, se intentd cubrir una parte considerable del diverso espectro de firmas
que lo caracterizan. En este sentido, la mayor parte de las personas entrevistadas pertenecen a pymes de
capital nacional con actividades de fabricacion en distintos segmentos —desde equipamiento médico hasta
implantes e insumos hospitalarios—. No obstante, se entrevistdé también a directivos/as de empresas impor-
tadorasy representantes de grandes multinacionales del sector de dispositivos médicos, dado que comple-
mentan |la oferta tecnolégica disponible a nivel local —pese a no ser fabricantes—y constituyen un benchmark
relevante para analizar la competitividad del sector fabricante local con relacién a la competencia interna-
cional, al menos en el mercado argentino. Sus aportes fueron significativos también en torno a la percepcién
del nivel de sofisticacion de la demanda local frente al percibido en otros paises en los que acttan.

Previo a laentrevista, se les circul6 a lasy los entrevistados pertenecientes aempresas un breve cuestionario
estructurado orientado a identificar el nivel de conocimiento y aplicacion de las tecnologias 4.0 y de trans-
formacidndigital en las distintas areas de la gestién empresarial. Durante la entrevista se les consult6 acerca
de su percepcion respecto del grado de transformacién digital del sector en la Argentinay cémo impactaria
0 no sobre sucampo de actuacion, incluida la propia demanda de los productos que ofrecen. Ademas, se les
consulté el grado de avance de la firma a nivel individual en la agenda de transformacién digital y se indagé
a nivel cualitativo por las distintas areas en las que realizaron —o planeaban realizar— proyectos de transfor-
macién digital, asi como los objetivos buscados y beneficios obtenidos de ese proceso. Esto tltimo incluia las
dificultades con las que se enfrentaron en sus proyectos de transformacién digital, asi como los obstaculos,
las necesidades y los desafios que encuentran relevantes para la profundizacion de la agenda de |a transfor-
macion digital.

A partir de estas entrevistas, se pudieron identificar algunas tendencias de incorporacién y mecanismos de
adaptacién de tecnologias de la industria 4.0 en el entorno local y los principales obstaculos y desafios para

la transformacion digital en el sector de dispositivos médicos en la Argentina.

Panorama de instituciones clave en la agenda de transformacion digital del sector

A los fines de dar un panorama de las instituciones y los centros tecnol6gicos esenciales para la agenda de
transformacion digital, se realizé un relevamiento sobre la base de fuentes de informacién secundarias que

permitié establecer un listado. En particular, se obtuvo informacién del trabajo de Peirano (2019), y a partir
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de considerar el perfil productivo de las empresas de dispositivos médicos y la oferta tecnolégica de apoyo,
se las incluyé en este listado especifico.

Téngase presente que se valoraron como relevantes centros tecnolégicos e instituciones de propésitos am-
plios que puedan dar soporte a las tecnologias mas utilizadas y significativas para el sector. No es [lamativo
encontrar, entonces, muchos centros vinculados con la asistencia tecnolégica a empresas de perfil metal-
mecanico como eje preponderante. Este relevamiento se propone tener una mirada amplia de la oferta de
soluciones tecnoldgicas, dado que las instituciones con perfil dedicado al sector son marginales, algo ra-
zonable teniendo en cuenta también la propia escala limitada del sector —aproximadamente 260 firmas

en todo el pafs.
El panorama general de esta oferta muestra:™

> 33instituciones plblicasy privadas relevadas con oferta tecnolégica que alcanza alguno de los aspectos
de apoyo a la incorporacién de tecnologias 4.0 importantes para el sector de dispositivos médicos.

> De estas instituciones, el 29% tiene caracter privado, el 53% publico y el 18% es una iniciativa publi-
co-privada.

> El50% de la oferta se ubica en caBA y la provincia de Buenos Aires y otro 25% en la provincia de Santa

Fe, lo que da cuenta de la elevada concentracion geografica de la oferta.

> Ningunade las instituciones acttia simultaneamente en dimensiones de mejora de procesos (65%), de-
sarrollo de producto (83%), mejoras organizativasy de tecnologias de gestion (33%) y transformacion de
los modelos de negocios (11%); es decir, la oferta de apoyo esta compartimentada en distintos actores.

> La oferta tecnolégica es limitada y suele haber muchas areas de vacancia en torno a tecnologias 4.0, y
no se identifican centros con capacidad especializada en mantenimiento predictivo, video analytics, rea-
lidad aumentada, internet de las cosas, etcétera.

> La baja dedicacién al cambio en los modelos de negocios evidencia el marcado perfil tecnocratico de
estas instituciones y la limitada orientacién hacia el desarrollo empresarial —solo el 15% de estas insti-

tuciones tiene vinculacion directa o una alianza con cdmaras empresariales.

> La mayoria de estas instituciones no se presenta comunicacionalmente como prestadora de servicios
asociados a la transformacién digital o industria 4.0, pese a contar con esta oferta.

En los siguientes apartados se mencionan los principales actores en torno a la agenda de transformacién di-
gital del sector que, por su peso especifico, son fundamentalmente dos: el Instituto Nacional de Tecnologia
Industrial y la Agencia Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

Instituto Nacional de Tecnologia Industrial

ElINTI “es el referente del Estado nacional en materia de tecnologia industrial y metrologia”y “su mision es
contribuir al desarrollo de la industria a través de la generacidn y la transferencia de tecnologia, la certifica-
cién de procesos, productos y personas, y el aseguramiento de la calidad de los bienes y servicios producidos

en todo el pais”." Seglin su web institucional:

10 Ellistado de las instituciones puede verse en el Anexo I.

" Véase https://www.argentina.gob.ar/inti/conoces-el-inti.
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El INTI fue creado el 27 de diciembre de 1957, en el marco del surgimiento de un conjunto de instituciones nacionales
destinadas a poner en movimiento la inversién piblica en cienciay tecnologia. Sus primeros laboratorios se ubicaron en
el Parque Tecnoldgico Migueletes, un predio de 19 hectareas ubicado en el partido bonaerense de General San Martin, en
el que hoy se concentran diferentes sedes tecnoldgicas, integradas por profesionales altamente especializados, y labora-

torios provistos de instrumental y equipamiento adecuado para atender las necesidades de las pymes en todo el pais.™

Se trata de una institucién con mucha trayectoria en materia tecnoldgica y conocida por la industria nacio-
nal. La institucion se organiza en gerencias por areas funcionales que —para dar una mirada resumida de su
complejo modelo institucional— se articulan con centros por disciplina tecnolégica y localizacién regional.
En lineas generales, sus actividades son variadas, pero valen destacar la 1+D en distintas areas tecnoldgicas,
la metrologia, la asistencia técnica y los ensayos.

Si bien no existe un centro o area especifica de dispositivos médicos, se pudo tomar contacto con al menos
cuatro areas distintas del organismo que tienen incidencia en el desempefio tecnolégico del sector: electré-

nica, implantes, vigilancia e inteligencia tecnolégica y micro y nanotecnologia.

La Direccién de INTI-Electrénica cumple funciones de asistencia técnica y ensayos para distintos tipos de
productos eléctricos, por lo que los dispositivos médicos son apenas una parte de su dedicacién. Para to-
dos estos productos, ademas de brindar capacitaciones a las empresas y asesoramiento especifico, realizan
evaluaciones de seguridad del producto, gestion de riesgos, compatibilidad electromagnética y ensayos de
software—para lo cual poseen acreditacion de laboratorio por el Organismo Argentino de Acreditacién—. Asi-
mismo, por las propias exigencias de estos ensayos, son esperables las repercusiones sobre el disefo indus-
trial del producto, lo que lleva a la articulacién con otras areas, como INTI-Mecanica, INTI-Disefio Industrial
0 INTI-Envases y Embalajes.

Por otra parte, el area de implantes brinda también un servicio de asistencia integral, en el que trabaja con
unaampliavariedad de implantes, pese a que la mayor parte del mercado argentino evalte implantesy pré-
tesis para ortopedia y traumatologia. Los ensayos requeridos a los implantes para su aprobacién incluyen
cuatro tipos: mecanicos, bioldgicos, clinicos y de superficie. El INTI tiene la capacidad de realizar distintos
ensayos bioldgicos, mecanicos y de superficie, aunque para algunas pruebas especificas dentro de esas ca-
tegorias todavia no cuenta con acreditacion. Para dichas pruebas, el area de implantes articula igualmente,
segln el producto implantable especifico, con una red de laboratorios que complementa su servicio, mien-
tras que trabaja también en vinculacién con INTI-Envases y Embalajes. En el caso de los ensayos clinicos, la
regulacion argentina —al igual que otras autoridades internacionales— establece una distincién entre dis-
positivos que son originales y aquellos que poseen ya un “equivalente sustancial” en el mercado, los cuales
no requieren de investigaciones clinicas nuevas sino de la generacién de evidencia objetiva que demuestre
dicha equivalencia. En general, los productos desarrollados en la Argentina se basan en el concepto de “equi-
valencia sustancial”, por lo tanto, la aprobacién clinica necesita tinicamente el respaldo de una o un profesio-
nal del dmbito asistencial con experiencia probada en el uso de ese tipo de productosy la corresponsabilidad
del fabricante (Pazos, 2012).

El drea de vigilancia tecnolégica e inteligencia estratégica se constituye en rigor como un nodo territorial del
Programa Nacional de Vigilancia Tecnolédgica e Inteligencia Competitiva (VINTEC), con sede en Parana (Entre
Rios) y con especializacién en tecnologias médicas y productos farmacéuticos. Esta area brinda servicios de

2 jdem.
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asesoramiento y capacitacién a empresas orientados a la prospectiva tecnolégica y la gestion de la innova-
cién, y ofrece tanto servicios para proyectos particulares como un observatorio de acceso publico. Dicho ob-
servatorio consiste en un portal web actualizado donde se registran distintos tipos de informacion dirigida
al seguimiento de las tendencias tecnolégicas del sector de tecnologias médicas,” lo cual incluye normativas
y legislacidn, eventos, publicaciones, patentesy licitaciones, entre otros.

Por Gltimo, la Direccién de Micro y Nanotecnologias trabaja fundamentalmente en actividades de 1+D para
distintos tipos de productos, y ofrece servicios de asesoramiento y apoyo técnico a las empresas para la in-
corporacion de nuevas tecnologias, de manera de que optimicen sus productos o que puedan dar solucién
a sus problemas especificos. De tal modo, es un area critica en lo que refiere al asesoramiento técnico sobre
transformacion digital, ya que ha trabajado en asistir a las empresas para, por ejemplo, la incorporacién de
conectividad a sus dispositivos, el diseno de hardware o actividades de miniaturizacién, o la programacion
de base firmware para los dispositivos. La asistencia esta guiada por plataformas para la consecucién de una
prueba de concepto o un prototipo preindustrial.

El nivel de utilizacién de cada uno de estos centros es diverso en funcién de la oferta de dispositivos médicos
de los fabricantes y sus tecnologias asociadas. Este elemento no debe ser soslayado si se considera que la
limitada escala de empresas existentes en toda la gama de tecnologias médicas, al subdividirlas por tecno-
logias, se reduce significativamente. Puede ocurrir entonces que solo un niimero limitado de firmas —mu-
chas veces inferior a la decena— requieran de servicios de muy alta especializaciéon pero que compiten con
inversiones de montos similares con capacidad de atender muchos mas sectores o empresas. Esto también
explica algunas dificultades en materia presupuestaria que manifiestan las y los informantes en torno a la
actualizacion de equipos para brindar servicios que estan en la frontera tecnolégica del sector.

Segln pudo conocerse, las cuatro dreas relevadas trabajan con cierto nivel de coordinacién en la asistencia a
las empresas, aunque segln las y los referentes entrevistados se fundamenta mas en la existencia de redes
informales de conocimiento —se trata de areas con muy baja rotacién de perfiles técnicos y de responsables
de antigiiedad superior a los diez afos en todas las disciplinas—que en un ordenamiento institucional que lo

estimule o incentive en la organizacion de los servicios hacia las empresas.

En otras palabras, este esquema institucional de servicios descentralizados obedece a una organizacién por
tecnologia—definicién organizacional por el perfil de conocimientos de lasy los técnicos—, en contraposicion
ala que podria ser una organizacién desde la vision de la demanda—un centro especializado en dispositivos
médicos capaz de integrar los distintos saberes y tecnologias disponibles para el sector.

Si bien el INTI siempre tuvo instrumentos y servicios de apoyo, durante la pandemia profundiz6 esa orienta-
cién a fortalecer las capacidades productivas vinculadas con el equipamiento médico necesario para la aten-
cién de personas afectadas por covip-19, por ejemplo, a través del desarrollo de un ventilador alternativo
denominado EvA 02 —que sostiene la vida de la o el paciente hasta que se desocupe un respirador conven-
cional—, el primero en su tipo fabricado integramente en la Argentina. Ademas, el INTI asistié 23 proyectos
relacionados con dispositivos médicos para atender las necesidades de la pandemia.™

3 Disponible en https://inti.softvt.com/.

4 \éase https://www.inti.gob.ar/noticias/18-institucional/1699-el-inti-anuncio-la-aprobacion-de-anmat-del-equipo-de-ventilacion-alternativo-que-
desarrollo-con-un-consorcio-de-pymes/.
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No obstante, al momento de la elaboracion de este documento, las cuatro areas relevadas presentaban dis-
tintas particularidades que dificultaban la extension del servicio a una mayor cantidad de empresas y esta-
ban asociadas al insuficiente presupuesto para la incorporacién de personal y de equipos —problema que
trasciende las gestiones de gobierno y tiene méas que ver con la volatilidad de la economia nacional—, a las
demoras en los tramites administrativos para la obtencién de esos recursos, a la sobrecarga de trabajo en
cuanto a la cantidad y heterogeneidad de ambitos de accion que debian atender, entre otros obstaculos que
seran también desarrolladas mas adelante. Todas estas limitaciones se intentaban compensar con la gene-
raciony el sostenimiento de las redes informales mencionadas y con una elevada calificacién y preparacién

de sus recursos humanos disponibles.

Por ltimo, todas las areas técnicas notan que la sensibilizacién de los fabricantes sobre la importancia de
los aspectos regulatorios en la fabricacion, asi como de la agenda de transformacién digital, ha crecido en
los Gltimos afos, aunque todavia es bastante incipiente. Por otro lado, las empresas reconocen la idoneidad
y las elevadas capacidades técnicas del INTI en todas sus areas, pero no suelen utilizar sus servicios de ensa-
yos y asistencia técnica para determinados productos por la complejidad del proyecto o la celeridad nece-
saria para su aprobacion, debido a las propias dificultades mencionadas del organismo que lo limitan para
hacer frente con celeridad a todos los pedidos potenciales de la industria. En el caso del area de vigilancia
tecnoldgica e inteligencia estratégica, el conocimiento por parte de las empresas del sector de los servicios
de esta area —incluso aquellos de acceso libre— es atin muy limitado. La cantidad de empresas que consul-
tan la web es muy baja y esto se debe también a que una parte significativa del sector no tiene un suficiente
conocimiento de la agenda de la transformacion digital y, mas en general, de la utilidad de la prospectiva

tecnolégica.

Agencia Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

La ANMAT cumple un papel clave en la regulacion técnica, ya que habilita la comercializaciony el uso de dis-
positivos médicos en el sistema de salud argentino y por parte de cualquier residente en el territorio nacio-
nal cuando se trata de productos que pueden ser autoadministrados por lasy los pacientes.

Previamente se hizo referencia a estudios previos (CIECTI, 2013) que mostraban las dificultades sefaladas
por el sector privado a la hora de acceder a la aprobacion regulatoria del organismo para la comercializacion
de sus productos. En contraste, las y los informantes técnicos entrevistados ponen el foco en que algunas
empresas del sector no disponen de capacidades orientadas a cumplir con los requisitos regulatorios de en-
trada, con lo cual disefian productos fuera del estandar normativoy se enfrentan, por este motivo, ademoras
en la adaptacion del disefio, de las piezas y de sus componentes, que deben ser redisefiados y ajustados a la

normativa regulatoria.

Esta brecha entre la mirada de las empresas y de las y los técnicos persiste y debe ser tenida en cuenta a la
hora de analizar cualquier iniciativa de transformacién digital que modifique sustancialmente la oferta de
productos de los fabricantes nacionales—y de otros que deban atravesar el camino de la certificacion via AN-

MAT sin posibilidad de homologar otras normas internacionales con igual validez.

La incorporacién de nuevas tecnologias a productos existentes o el desarrollo de nuevos productos requie-

ren de un marco regulatorio que pueda atendery comprender su funcionamiento y generar normas que los
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regulen. Sin embargo, surge de las entrevistas™ que no parece ser un tema de suma importancia la trans-
formacion digital de los dispositivos médicos fabricados en la Argentina, tanto desde el punto de vista de la
relevancia otorgada por el organismo a contar con capacidades tecnolégicas en la materia, como desde las
eventuales demoras en su aprobacién por no contar con dichas capacidades para evaluar los productos mé-

dicos con tecnologias de industria 4.0.

El sistema de salud pablico y privado: lademanda del sector

La demanda publica es muy relevante para este sector, aunque su peso difiere —segtin los distintos segmen-
tos de dispositivos médicos— en relacién con la demanda del sistema de salud de la medicina prepagay de
las obras sociales.

En este contexto, ;qué grado de traccidn estan teniendo las y los clientes de los oferentes de tecnologia mé-
dica en la Argentina? La respuesta es que la demanda atn es relativamente incipiente. Segiin pudo recons-
truirse, la importancia del sector pablico en la demanda de tecnologias médicas es diferente de acuerdo
con el segmento de producto especifico. En dltima instancia, en todos los casos la demanda piblica juega
un rol muy relevante, ya sea de manera directa —licitaciones piblicas en el segmento de equipamiento elec-
tro-médicoy de diagndstico—o indirecta—a través del Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados
y Pensionados (PAMI) en el segmento de implantables—. En el caso de los productos implantables y prétesis,
el peso de los distribuidores —ya sean ortopedias u épticas— desempenan un papel de intermediario sobre la
demanda, que igualmente tiene distintas consecuencias sobre el poder de dichos intermediarios en la ca-
dena. En particular, se aborda en esta seccién el segmento donde el entramado nacional presenta un nivel
de complejidad tecnolégica cercano a la frontera internacional y donde el sector publico posee un amplio
potencial para traccionar nuevas tecnologias, que es el rubro de equipamiento electro-médico y para diag-
néstico por imagenes o de alta complejidad.

De la investigacion cualitativa surge la elevada propensién importadora del sector piblico —en todos sus
niveles administrativos— como el principal problema para la sostenibilidad de la inversion en dispositivos
médicos, que permita procesos de acumulacién previsibles que den lugar a procesos virtuosos de acumula-
cién de medianoy largo plazo para los fabricantes nacionales. Considerando la importancia de las compras
descentralizadas de las provincias y municipios, el panorama es aun mas complejo por la variedad de regi-
menes, procesos de licitacion, disefio de pliegos y requerimientos técnicos solicitados en las compras.

En paralelo, en el mercado privado prima la demanda de dispositivos médicos guiada por el precio mas eco-
némico y la mayor financiacién otorgada por los oferentes, sin demasiadas consideraciones en relacién con
la durabilidad, garantia, posventa o innovacién de los productos, seglin manifiestan las empresas del sector.
Ademas, lainversion en este segmento esta fuertemente influenciada por un atraso relativo de los aranceles
de la medicina prepaga —regulados por el Estado—que tiende a generar efectos bandonedn en la inversion y

reposicion de equipos, algo que no escapa tampoco a la realidad del sector piblico.

No obstante, en el mercado publico, la inversién en dispositivos médicos tiene caracteristicas mas com-

plejas. El empresariado destaca una fuerte propensién a la importacion de equipos basados en especifica-

s Cabe destacar que durante el relevamiento se contactd para una entrevista a Marcela Rizzo, a cargo de la Direccién Nacional de Productos Médicos del
Instituto Nacional de Productos Médicos, que se encuentra bajo la érbita de la ANMAT. Desde la institucién, se informé la necesidad de solicitar autori-
zacién para su otorgamiento al titular de la ANMAT, Manuel Rodolfo Limeres. Habiendo solicitado dicha autorizacién, a la fecha de presentacion de este
informe no se habia tenido una respuesta favorable.
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ciones técnicas que dejan fuera de competencia a la industria local por sobreespecificacién. Esto es llama-
tivo en una inversion publica con recursos limitados que no alcanza a cubrir la reposicién de dispositivos
médicos ya amortizados que requieren reposicion. Lo curioso, ademas, segin manifiesta el empresariado,
es que quienes dan posterior soporte a este perfil de equipos terminan siendo los fabricantes nacionales,
porque las compras a proveedores del exterior suelen no garantizar la provision de servicios de posventa y

mantenimiento.

El escenario de mercado descripto funciona como una amenaza muy fuerte al sector de dispositivos mé-
dicos mas desarrollado en la Argentina y con mayor potencial exportador: el de gama tecnolégica mediay
media-alta. En el mercado privado la demanda se inclina por equipos de bajo costo que liman rentabilidad
por la competencia con fabricantes de paises del Sudeste Asiatico, que imitan y copian desarrollos con me-
nor calidad pero de dificil distincion a priori por parte de la demanda al momento de comprar. En paralelo, en
el mercado publico la sobreespecificacion y la compra de equipos con financiamiento condicional de paises
desarrollados le quitan capacidad de provision.

Esta dinamica proporciona condiciones competitivas desfavorables en ambos mercados por la orientacién
de la demanday por el perfil competitivo de la oferta en el segmento de tecnologias medias. Lo curioso es
que en ambos mercados atin no se verifica una demanda diferenciada bajo ningln incentivo a la provisién

de equipamiento bajo normas 4.0.

Mas alla de la dinamica del mercado, lo cierto es que las empresas del sector reconocen un aumento paulati-
no de la demanda de dispositivos médicos con algin grado de innovacién vinculada con laindustria 4.0y la
transformacion digital, particularmente en lo que refiere a la integracion de datos generados por los dispo-
sitivos hacia las historias clinicas y todo lo relacionado a |a telemedicina. Sin embargo, se destaco la falta de
inversion en infraestructura complementaria —disponibilidad de internet y conectividad en los hospitales y

centros de salud—y en la definicién de protocolos de comunicacion de los dispositivos.

Otras instituciones relevantes del ambito privado

Como se expresé previamente, el ecosistema de servicios tecnolégicos en la Argentina que puede aplicarle
al sector de dispositivos médicos es amplio si se consideran instituciones que, pese a no tener una elevada
especificidad con el sector, pueden atender en cierta medida algunas demandas, particularmente en lo re-
feridoaimpresion 3D, desarrollo de software y electrénica, ademas de tecnologias de gestion que, si bien no
son elementos propios de la transformacion digital, pueden ser una base de apoyo ineludible para muchas
firmas que atin no cuentan con capacidades de gestion productiva y tecnolégica de base para la transforma-
cion digital.

Lo mencionado respecto a la distancia entre tipo de servicios y las asociaciones empresarias hace que estas
Ultimas hayan desarrollado en el tltimo tiempo sus propias estrategias de disefio y desarrollo de servicios y
eventualmente de vinculacién con otros centros tecnolégicos. Un caso muy relevante es el de la Red de Cen-
tros Tecnolégicos (CENTEC) de ADIMRA. El otro es la creacion del Centro de Industria X de la Unién Industrial

Argentina (UIA) en alianza con Accenture.

Los abordajes de estas instituciones son complementarios. En el caso de los CENTEC se hace foco en el acceso
aservicio técnico especializado insitu con personal técnico calificado y una légica federal y de especializacion
de servicios seglin las demandas regionales. Por otro lado, el Centro de Industria X de la uiA y Accenture fun-
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ciona como un one-stop-shop de acceso a servicios de innovacién blandos —formulacién de proyectos, iden-
tificacion de tecnologias criticas para la innovacién, conexidn con otros centros tecnolégicos especializados
y acceso a instrumentos de apoyo publico—, que intentan resolver las asimetrias de informacién tecnolégi-
ca existente entre las empresas respecto de la transformacion digital, y a la disponibilidad de expertos/as
consultores/as que puedan asesorarlas en la materia.

Ambas experiencias muestran intentos por generar espacios de aceleracion de la transformacion digital que
cubran espacios no abordados por la politica productiva y tecnolégica, pero fundamentalmente que apro-
vechen su conectividad y delivery de servicios hacia las empresas para escalar la cantidad de proyectos de

transformacién digital en las pymes.

Si bien estas experiencias no tienen especificidad sectorial para las firmas de dispositivos médicos, mere-
cen la pena mencionarse porque nada obstaculiza su utilizaciéon y aprovechamiento, particularmente de los
CENTEC que estan bajo la érbita de ADIMRA, entidad que aglutina una porcidn significativa de los fabricantes

nacionales de dispositivos médicos asociados a CAEHFA.

Principales avances de la agenda de transformacion digital
en el sector de dispositivos médicos

Las 28 empresas relevadas del sector cubren una amplia variedad de dispositivos médicos: equipos para cui-
dados criticos, equipos de diagndstico de alta complejidad, productos para control de infecciones, productos
biomédicos descartables, kits de diagnédstico in vitro, equipamiento electromédico, lentes oftalmicos, ma-
quinas de anestesia y respiradores, equipos de diagndstico por imagenes, equipamiento para tratamientos
de estética, implantes auditivos y protesis. Se trata en su mayoria de perfiles de empresas fabricantes madu-
ras, pymes, de capital nacional, que han desarrollado sus nichos de especializacidon sobre la base de esfuer-

zos de innovacion propios.

Todas las firmas relevadas se ubican en cABA y en las provincias de Buenos Aires, Santa Fe y Cérdoba, y pre-
domina el tamafno mediano por facturacién en los casos relevados, aunque al medirlas por empleo preva-
lecen las firmas de menos de 50 ocupados/as, algo que posiblemente también se vincula con el perfil de
innovacién elegido de las firmas —apuntado previamente— que da cuenta del elevado valor agregado que
generan. En este grupo de empresas también se destaca la presencia de aquellas con actividad exportadora

—80% de los casos relevados.

Las firmas sefialaron la utilizacién de diversas tecnologias de industria 4.0y transformacién digital segtn el
area de gestidn. A continuacion, se presentan los hallazgos para las distintas areas de gestién. Se incluyeron
algunas herramientas de gestion tecnolégica —como KAIZEN— o tecnologias de automatizacién —como la
sensorizacion de procesos— o de gestion de datos —como el software de terceros—, que si bien no son clasifi-
cables dentro de la industria 4.0 y de la transformacién digital resultan habitualmente criticas para poder
hacer ese proceso. Andlogamente, la inclusion de la microfluidica se debe a su importancia potencial para
el sector de dispositivos médicos, pese a no ser destacada en los estudios convencionales de industria 4.0.

Asimismo, dentro de este panorama se incluyen tanto proyectos finalizados como proyectos en curso. Mu-
chas empresas destacaron que recién para el momento en que fueron realizadas las entrevistas —noviembre
de 2021—estaban empezando a realizar acciones concretas sobre muchos proyectos de transformacién digi-
tal que tenfan en carpeta con anterioridad a la pandemia del covip-19.
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El cuadro 7 muestra los porcentajes de empresas relevadas que manifestaron utilizar cada una de las tec-
nologias consideradas. Las soluciones de almacenamiento en la nube y el software de terceros son amplia-
mente empleadas como instrumentos de transformacion digital, algo que no es sorprendente por su alta
transversalidad hacia diversas areas de gestion. Un segundo grupo de tecnologias asociadas a la transfor-
macién digital también tiene un uso relativamente extendido, como las metodologias de mejora productiva
o la sensorizacion de procesos. Y en tercer lugar aparecen la impresion 3D, la simulacion digital de procesos
productivos, el uso de big data y analytics para la toma de decisiones, el uso de robots, internet de las cosas,
inteligencia artificial, nanotecnologia y microfluidica.

Cuadro7 Utilizacion de tecnologias en alguna de las reas de laempresa

Tecnologia para la transformaciéon digital Utilizacién
Software de terceros (no propio) 77%
Soluciones de almacenamiento en la nube 73%
Impresién 3D 55%
Metodologia KAIZEN para la mejora productiva 45%
Sensorizacién de procesos 36%
Simulacién digital de procesos productivos 32%
Big data y analytics para la toma de decisiones 32%
Robot/automatizacién 27%
Internet de las cosas 23%
Inteligencia artificial 18%
Nanotecnologia 14%
Microfluidica 9%

Fuente: Elaboracion propia con base en el relevamiento.

El nivel de utilizacién de tecnologias por area de gestién es muy diverso. El cuadro 8 resume las tecnologias
usadas por las empresas y permite identificar los cruces mas frecuentes entre tecnologia y drea de gestidn
—en verde mas intenso—, entre los que se destacan cuatro intersecciones:

1. Software de terceros en la comercializacién y administracién y finanzas: se trata habitualmente del uso

de software de gestion o enterprise resource planning (ERP) para digitalizar estas areas.

2. Soluciones de almacenamiento en la nube en el area comercial y administracién y finanzas: la disponi-

bilidad de datos en la nube para poder compartirlo con usuarios/asy terceros en tiempo real.
3. Lafabricacién aditiva o impresién 3D en el desarrollo de nuevos productos.

4. Lametodologia KAIZEN para la mejora del proceso productivo.

El resto de las tecnologias y areas de gestion muestran menores intensidades, aunque contintia habiendo
una amplia gama de casos que indican la enorme diversidad de la agenda de transformacion digital en el
sector.
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Cuadro8 Utilizacion de tecnologias para la transformacién digital por area de gestioén

Areas de gestién

Tecnologias para la transformacién digital .

P c PV GT AYF CE vV | 4D+ | L
Software de terceros (no propio) 4 2 3 1 6 3
Soluciones de almacenamiento en la nube 6 6 3 5 4 7 4
Impresién 3D 5 1 1 0 0 1 0 -z
Metodologia KAIZEN para la mejora productiva 1 3 0 2 1 2 1 3
Sensorizacion de procesos 6 2 2 0 1 1 0 5 2
Simulacién digital de procesos productivos 3 6 2 0 4 3 0 3 5
Big data y analytics para la toma de decisiones 5 1 0 0 0 1 0 4 0
Robots/automatizacion 5 3 2 1 2 1 1 3 2
Internet de las cosas 3 4 3 2 2 2 1 4 1
Inteligencia artificial 2 2 0 1 0 1 1 4 0
Nanotecnologia 3 1 0 0 0 1 3 3 0
Microfluidica 1 2 1 0 0 1 1 2 0

Notas: P: produccién; c: comercializacién y ventas; Pv: posventa; GT: gestion de talento; AyF: administracion y finanzas; CE: comercio exterior; cv: cadena
de valor; 1+D: investigacidn, desarrollo e innovacion de producto y L: logistica. Los niimeros denotan la cantidad de firmas que utilizan la tecnologia.
Fuente: Elaboraci6n propia con base en el relevamiento sobre 28 empresas del sector.

A continuacién, se destacan las principales tecnologias por area de gestién para identificar asi las tendencias
incipientes que se pudieron relevar en las entrevistas cualitativas.

Produccién

En las entrevistas cualitativas, un nimero significativo de firmas e informantes han descripto al sector como
muy dindmico en cuanto a la actualizacién y el lanzamiento de nuevos productos, pero con un ritmo mas
lento en la incorporacién de tecnologias vinculadas con la mejora de los procesos productivos. Pese a esta
impresion general, se han encontrado casos de incorporacién de tecnologias orientadas a una mayor digi-
talizacion del area de gestidn productiva. El grafico 5 muestra, en adicién a lo referido previamente sobre la
metodologia KAIZEN, un importante grado de utilizacion de tecnologias de impresién 3D, de robots, de so-
luciones de almacenamiento en la nube, big data, inteligencia artificial, simulacién de procesos productivos,
internet de las cosas y nanotecnologia. Ademas, en contraste con su uso poco extendido, se percibe una am-
plia variedad de tecnologias que pueden ser aplicadas al area productiva en funcién de la especializacién de
los fabricantes y de las demandas de las y los clientes.

Por ejemplo, en el rubro éptico, una empresa avanzé en la incorporacion de internet de las cosas para el mo-
nitoreoy mantenimiento predictivo de equiposvinculados a la linea de producciéony de grupos electrégenos
externos. En este caso, a partir de un software de desarrollo propio, el personal puede monitorear el correcto
funcionamiento de las maquinas y el continuo suministro de energia. Asimismo, la automatizacién de una
de laslineas de produccién es completa, lo que comprende tanto la cargay descarga como el uso de sensores
integrados a un sistema de deteccidény correccion de fallas, y la intervencién de las y los operarios se produce
exclusivamente para atender algln desvio que la propia maquina acusa. La recoleccién de datos asociados a
la produccién, sumado al desarrollo de un data warehouse propio, evidencia no solamente cémo esta compa-
fifa ha dado pasos firmes hacia la digitalizacion completa de sus actividades, sino también de qué manera
se articulan las distintas tecnologias 4.0.
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Gréfico 5 Produccién: utilizacién de tecnologias de industria 4.0 y transformacion digital
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Fuente: Elaboracién propia con base en el relevamiento.

De igual manera, una firma del rubro de diagnéstico ha incursionado en proyectos de digitalizacién de su
produccién que tienen en cuenta la incorporacién de robots para el ensamblado de los productos y la cons-
truccién de un anillo informatico para la planta industrial orientado a la recopilacion de datos de distintas
etapas del proceso productivo. Esta misma empresa utiliza tecnologias de impresién 3D para el envase de

algunas lineas de producto.

Comercializacién

En el area de comercializacion existen unas pocas tecnologias aplicadas, pero de uso intensivo debido a que
una gran parte de las tecnologias listadas son de dificil aplicacion a esta area de gestién. El predominio in-
dudable estd —como ya se mencioné—en las soluciones de almacenamiento en la nube y el uso de software
de terceros tipicamente bajo licencia para la gestiéon comercial. Algunas firmas también muestran proyectos
entorno al uso de big data y analytics para la inteligencia comercial y de internet de las cosas y sensorizacion
de procesos, estos dos tltimos ejes fuertemente vinculados con poder mantener la trazabilidad de los pro-

ductos (grafico 6).

La trazabilidad es una preocupacién que motivé a algunos fabricantes del mundo 6ptico que se encuentran
integrados verticalmente con su cadena comercial a incorporar estas tecnologias. Asimismo, se constituye
como undriver para ladigitalizacién a medida que los mercados internacionales adoptan exigencias y estan-
dares que ponen el foco particularmente en esos aspectos. Esto ha sido destacado por fabricantes tanto de
equipamiento médico electrénico como de equipos de neonatologia y de productos implantables. En par-
ticular, un fabricante de implantes incorporé un software del tipo CRM (customer relationship management)
para mejorar la trazabilidad de los insumos y productos, debido a las exigencias que veia en las licitaciones

internacionales de la Comunidad Europea.

Asuvez, también los propios fabricantes ven las mejoras en la trazabilidad como un punto ineludible de una

estrategia de negocios 4.0. Una de las empresas consultadas manifesté que habria sido una gran oportuni-
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Crafico 6 Comercializaciény ventas: utilizacién
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Fuente: Elaboracién propia con base en el relevamiento.

dad tener este item cubierto previo a la pandemia del covip-19, ya que el fuerte incremento en la venta de
equipos durante este periodo podria haber expandido su capacidad de recoleccién de datos tanto sobre fa-
[las frecuentes y preferencias de las y los usuarios, como otros aspectos que podrian mejorar diversas areas

de suempresa en el futuro.

En cuanto a otros casos de implementacién, una de las empresas relevadas del segmento de equipos de la-
boratorio inicié un proceso de digitalizacion de toda su estructura de comercio exterior con el objetivo de te-
ner un sistema track and trace de todas las operaciones de importacién —por el alto componente de materias

primas importadas—y de exportacién —para darle previsibilidad a las y los clientes.

Posventa

La posventa también es liderada en materia de uso de tecnologias por las soluciones en la nube y el software
de terceros, seguidas por las metodologias para la mejora de |a gestion productiva e internet de las cosas. La
presencia de otras tecnologias es marginal en los casos relevados (grafico 7).

Unade las firmas en el rubro de implantables auditivos ha integrado varias de estas tecnologias al lanzar un
sistema por el cual la o el paciente o usuario del dispositivo puede mantener, a través de su celular, una co-
municacién con el profesional a distancia y obtener no solo un autodiagnéstico del dispositivo, sino la posi-
bilidad de una reprogramacion de este guiaday monitoreada por la o el profesional de la salud. Para realizar
este tipo de prestaciones, la compafia también utiliza herramientas para capacitar a las y los profesionales
adistancia con relacion al usoy caracteristicas del dispositivo.

Asimismo, otra de las empresas relevadas manifestd que su principal interés por incorporar tecnologias di-
gitales viene motivado por la mejora de sus servicios de posventa, en particular orientado a poder instalar
sistemas de mantenimiento predictivo para la identificacién de piezas a proveer a hospitales y fabricantes.
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Crafico7 Posventa: utilizacién de tecnologias de industria 4.0 y transformacion digital
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Fuente: Elaboracién propia con base en el relevamiento.

Administraciony finanzas

Yase destaco que una de las principales tendencias ha sido la utilizacién de software de terceros y soluciones
en la nube para la gestion administrativa y financiera. No obstante, las empresas relevadas destacan tam-
bién la basqueda de mejoras en esta area de gestién mediante la metodologia KAIZEN y herramientas de
simulacién digital (grafico 8).

Crafico 8 Administraciony finanzas: utilizacion de tecnologias de industria 4.0 y transformacién digital
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Fuente: Elaboracién propia con base en el relevamiento.

Un caso habitual en este rubro es la incorporacion de software del tipo ERP, como un primer paso para la

digitalizacién y automatizacién de las finanzas empresariales, por ejemplo en el caso de algunas empresas
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fabricantes de equipamiento médico electrdnico que recalcaban la importancia de contar con informacién
disponible para el anélisis en un mercado en el que el principal demandante —el sector publico en sus dis-
tintas escalas, niveles y jurisdicciones— no suele contar con una organizacién planificada y sistematizada de

compras de equipos.

Cadenadevalor

Las soluciones en la nube contintian al tope de las preferencias tecnolégicas en la vinculacién de las firmas
con su cadena de valor. Sin embargo, aparecen también la nanotecnologiay el método KAIZEN como tecno-

logias que trascienden las fronteras de la firma (grafico 9).

Con respecto a las soluciones cloud, al dia de la fecha se encuentran muy extendidas en las empresas del seg-
mento 6ptico como estrategia de captacion de clientes/asy para la recoleccién de datos integrada con el ERP
y la gestion de solicitudes.

Enelcaso de kKAIZEN, suele utilizarse para |la gestion tecnolédgicay el desarrollo de proveedores para muchos
fabricantes que integran partes y componentes en sus fabricas, que operan como terminales del proceso

productivo de los bienes finales, como lo es el subsector de equipamiento electro-médico.

La nanotecnologia tiende a ser utilizada en dos direcciones: hacia las y los clientes, en tratamientos de en-
vases, materiales y dispositivos que al estar expuestos al contacto con bacterias y virus deben reunir condi-
ciones que eviten su propagacion; y hacia las materias primas, especialmente en la mejora de aspectos de

seguridad y eficacia de los implantes, por ejemplo, la biocompatibilidad.

Grafico 9 Cadena de valor: utilizacion de tecnologias de industria 4.0 y transformacion digital
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Fuente: Elaboraci6n propia con base en el relevamiento.

Investigacion, desarrollo e innovacion de producto

Enesta area de gestion, al igual que en el caso de la produccién, aparece una amplia variedad de tecnologias.
Laimpresion 3D es la mas utilizada seguida del almacenamiento en la nube, el uso de software, la sensoriza-
cién de procesos, la inteligencia artificial e internet de las cosas (grafico10).
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En lo que refiere a la impresién 3D, su uso en el prototipado de equipamiento y de implantes esta bastante
extendido, sobre todo desde que en la Gltima década esta tecnologia ha avanzado cada vez mas sobre dis-
tintos tipos de materiales —muchos de ellos biocompatibles—. De las entrevistas surge que las empresas tie-
nen capacidades de disefio en impresién 3D y algunas de ella poseen también impresoras 3D in house, segiin
la complejidad técnica del segmento de producto. A este respecto, también en muchos casos se terceriza el
servicio de impresion luego de haber disefiado las piezas o el prototipo. Asimismo, cuando los ensayos en
laboratorios acreditados someten al producto a exigencias muy especificas, se utilizan técnicas especificas
de impresidn 3D que algunos fabricantes suelen tercerizar, en particular a empresas de China que fabrican a
muy bajo costo por sus ventajas de escala.

Ademas, se destacan los proyectos en curso de interconexion de equipos sensorizados para generaciény al-
macenamiento de datos de funcionamiento y de pacientes por vias inalambricas —por ejemplo, en el rubro
de maquinas de anestesiologia, neumologia y ozonoterapia— De manera mas inicial este tipo de tecnologia
se empieza a incorporar también a los equipos de electromedicinay el diagndstico in vitro.

En el caso de software, cloud y simulacion, sobresale el proyecto en una empresa del rubro de equipos de
neonatologia de recopilarinformacion estadistica vinculada con evaluaciones clinicas de distintas fuentes; y
se distingue el uso de big data, analytics e inteligencia artificial de otra firma para el desarrollo de un sistema
de diagnéstico oncolégico porimagenes.

Por dltimo, vale la mencién del caso de una empresa del rubro dptico que desarrollé sistemas de realidad
aumentada para solucionar un problema especifico en el contexto de la pandemia de covip-19. Este sistema
lo contindan utilizando para sus procesos productivos, sobre todo en el area de mantenimiento y posventa,

pero todavia no tienen pensado comercializarlo.

Crafico 10 1+D+i: utilizacion de tecnologias de industria 4.0 y transformacion digital

Impresion 3D

Digitalizacion de una o mas Soluciones de

areas de gestion

Metodologia KAIZEN para la
mejora productiva

Softwaredeterceros /| /
(no propio) | (

Nanotecnologia ~ \ \ \
\

Robots/automatizacion

Simulacién digital de
procesos productivos

Fuente: Elaboracién propia con base en el relevamiento.

almacenamiento en la nube

Sensorizaci6n de
procesos

) Inteligencia artificial

/ /) Internetde las cosas
/

Microfluidica

Big datay analytics para la
toma de decisiones

a9



Logisticay otros

En el area de logistica se destacan casos de uso de almacenamiento en la nube, el software de terceros, big
data y analytics y KA1ZEN (grafico 11). Entre las empresas de dispositivos médicos nacionales, esta area im-
plica dificultades mayores en los casos de empresas que tienen al sistema de salud piblico como principal
demandante, debido a la volatilidad e incertidumbre asociada a los sistemas de compra. No obstante, la in-
tegracion y automatizacion de los sistemas de gestidn de pedidos con los de produccién es una tendencia
que se empieza a observar en algunos casos de manera incipiente.

Ademas del caso mencionado respecto del sistema de track and trace en el area de comercializacion, este
tiene claras repercusiones sobre la logistica, ya que se resaltd en las entrevistas la introduccién de robots in-

tegrados al sistema ERP en empresas del rubro 6ptico y distintas soluciones orientadas al almacenamiento

en equipos de neonatologia.

Crafico 11 Logistica: utilizacion de tecnologias de industria 4.0 y transformacion digital
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Fuente: Elaboracién propia con base en el relevamiento.

Ademas, el relevamiento permitié identificar que tanto en el area de gestion del talento como en el comer-

cio internacional solo predominan el uso de soluciones en la nube y de software de terceros.

La transformacion digital desde la perspectiva de la oferta de dispositivos médicos

Como se destacd previamente, la amplia variedad de firmas relevadas permitié abarcar un espectro muy
amplio de productos fabricados y ofrecidos en el mercado argentino. Las areas de produccién, cadena de va-
lore 1+D no son las mas prolificas en términos de cantidad de experiencias de transformacion digital cuando
se las compara con las dreas comerciales o de gestién administrativa. Sin embargo, pese a ser menores en
cantidad, la relevancia de conductas tendientes a la transformacién digital en estas areas es mucho mayor,
pues habitualmente tienen un peso transformador de la realidad competitiva de las firmas muy significa-
tivo, lo que genera nuevas conductas en torno a la innovacién. Estas experiencias tienden a suscitar nuevas
capacidades en las empresas y a desarrollar nuevos senderos de acumulacién de know-how en materia de

innovacion y desarrollo tecnolégico, a diferencia de aquellas areas donde las tecnologias utilizadas son pro-
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vistas por terceros o con muy poca injerencia de la firma en sus contenidos y parametros tecnolégicos, y ge-
neralmente tienen efectos “de una vez y para siempre” en la productividad. La distincién entre ambos tipos

de transformacion digital puede verse en el grafico12.

Grafico 12 Esquema comparativo de trayectorias competitivas segiin tipo de transformacion digital
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Fuente: Elaboracién propia.

El 70% de las firmas relevadas esta desarrollando o ha desarrollado proyectos de transformacion digital, lo
cual valida el foco de la muestra hacia firmas con esta orientacion. Ademas, todas las firmas con las que se
tomo contacto en el relevamiento expresaron tener un muy elevado interés en sostenery profundizar los es-
fuerzos hacia la transformacién digital, incluso aquellas que manifestaron sentirse un paso atras del prome-
dio de su competencia. Este es un elemento significativo para elaborar politicas hacia el sector que, si bien
demanda sensibilizacion tecnolégica, no requiere de mayores explicaciones respecto de la importanciay el

impacto que podria tener esta agenda para mejorar su competitividad.

Sin embargo, al analizar las tecnologias que tienden a estar vinculadas con cambios en la conducta inno-
vadora de la empresa y a generar nuevas capacidades propias —como el uso de nanotecnologia, big data y
analytics, inteligencia artificial o el desarrollo de gemelos digitales—, el porcentaje de firmas que estan desa-
rrollando alguna de estas actividades no supera un tercio de la muestra relevada, que —como se sefial6—es-
tuvo enfocada en los segmentos mas innovadores de la industria de dispositivos médicos.

Aun asi, se encontraron casos interesantes de empresas en cuanto a su patrén especifico de adopcién de las
tecnologias 4.0 para el desarrollo de productos. Una caracteristica bastante notoria en el sector es la de rea-
lizar innovaciones incrementales sobre disefios dominantes ya consolidados a nivel internacional, debido a
que esto facilita la aprobacion regulatoria por parte de las distintas autoridades nacionales. Si bien esto es
cierto en lamayoria de los casos, algunas empresas tecnoldgicamente dinamicas en el sector se destacan por
proyectos ambiciosos en términos de transformacién digital, como es el caso de Adox, que ha crecido a partir
de transformar su cultura organizacional hacia la basqueda de mejora continua y oportunidades de innova-
cién, asi como de diversificar sus negocios sobre la base de asociaciones tecnoldgicas con distintas institucio-

nesy recursos humanos del Sistema Nacional de Innovacion (sN1) (recuadro1).
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Recuadro1 Lastecnologias digitales como via para la diversificacion: el caso de Adox

Como afirma Albukhitan (2020), la agenda de la transformacion digital requiere que las empresas planifi-
quen laimplementacion de las nuevas tecnologias y se transformen en sujetos activos que ajusten la cultura
organizacional a nuevos paradigmas, en los que la mejora de las capacidades sea pensada de manera idio-
sincratica, sistémica e interactiva en conjunto con empleados/as, proveedores/as y clientes/as.

Adox es una empresa radicada en la provincia de Buenos Aires que ha orientado su cultura organiza-
cional hacia el cambio tecnolégico, y este hacia la diversificacion de su cartera de negocios. Fundada en1990
en el campo de los dispositivos médicos, Adox se constituyd en sus origenes como una empresa referente en
la provision de equipamiento hospitalario para el area de cuidados criticos, especialmente maquinas para
anestesiay bombas de infusion volumétricasy a jeringa. Actualmente, se describe a si misma como una em-
presa de desarrollos tecnolégicos innovadores y ofrece una amplia gama de productos destinados a multi-
ples rubros bajo cuatro areas de negocio: salud, agroindustria, sector ptblico y sector privado.

Esta vision no solo impulsé a la compaiiia a desarrollar proyectos orientados a la provision de produc-
tos y sistemas basados en tecnologias de la transformacion digital, sino que también la posicioné durante la
pandemia del covip-19 a partir de la expansion de sus ventas de medidores de co,. En ese momento adaptd
junto con ADIMRA —y por medio de un dispositivo de bajo costo—sus equipos de anestesia para proveer ven-
tilacion mecanica en situaciones de extrema emergencia.

En cuanto a los productos de la empresa que constituyen una oferta basada en tecnologias digitales,
se destaca el desarrollo —realizado junto a investigadores/as de |la UNSAM y del CONICET— de un spray anti-
microbiano formulado con nanotecnologia para recubrimiento de superficies, asi como el desarrollo de un
sistema de diagnostico por imagenes —llevado a cabo en conjunto con investigadores/as de la Facultad de
Ciencias Exactas de la uBa—basado en analitica de datos e inteligencia artificial, con el objetivo de optimizar
la terapia segin la o el paciente.

El modelo de negocios de la empresa se basa en la diversificacion orientada por tecnologias para dis-
tintos campos de aplicacion, asi como la profundizacion de una ya estrecha colaboracion con el sistema cien-

tifico-tecnoldgico, impulsando proyectos de innovacion abierta.

Fuente: Elaboraci6n propia con base en el relevamiento del caso y sitio web de la firma.

Ademas, algunas empresas se destacan por el grado de incorporacion de sensores que actualmente tienen
sus equipos, y tienen proyectos en curso para combinar esa generacion de datos con el almacenamiento en
la nube e internet de las cosas. Por lo que surge de las entrevistas realizadas con empresarios/as del sector,
esta es una tendencia que ya se estd manifestando en los rubros de diagnéstico in vitro, equipos de electro-
medicina y maquinas de anestesiologia, neumologia y ozonoterapia. Las firmas cuyo modelo de negocios
estd orientado a la prestacion de servicios basados en el comodato de los equipos vienen relativamente mas
avanzadas en esta agenda y han empezado a incursionar en algoritmos de aprendizaje automatico e inteli-
gencia artificial, mientras que las que comercializan sus productos son conscientes de que puede haber una
transicion a futuro hacia sistemas de software as a servicey mientras tanto se enfocan en el fortalecimiento de
sus servicios de posventay en orientarlos al almacenamiento en la nube y al mantenimiento predictivo. No
obstante, esta transicion tiene dificultades que seran abordadas mas adelante.

Particularmente en el rubro 6ptico, las empresas estan incursionando en tecnologias de realidad virtual y
realidad aumentada de manera incipiente y direccionan sus esfuerzos hacia productos, pero también hacia
los procesos productivosy la capacitacion. Las firmas en este segmento tienen un alto grado de digitalizacion,
como puede observarse en el caso particular de dos empresas fabricantes de lentes oftalmicas (recuadro 2).
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Recuadro2 Laimportanciade la transformacion digital en el campo de las lentes oftalmicas:
los casos de dos pymes argentinas

La transformacion digital es un proceso adaptable a distintas estrategias empresariales y regiones geografi-
cas, incluso dentro del mismo segmento de negocios. Se destaca aqui el avance de dos firmas del rubro 6pti-
co, ambas de tamanfo mediano, pero de distinta regién y alcance. Una de ellas tiene su planta de fabricacion
en la provincia de Buenos Aires, mientras que la otra se radica en la provincia de Santa Fe.

La empresa1 es de capitales nacionales que actualmente emplea a unas 60 personas. Si bien se trata
de una pyme que incursiond en la fabricacion de lentes oftalmicas en la década de 1990, ha logrado competir
con las principales empresas lideres del sector a nivel global a partir de contar con un software de disefio de
lentes de desarrollo propio, el cual licencia a distintos laboratorios dpticos que se ubican en mas de 40 paises.

De las dpticas llegan los pedidos a los laboratorios. Las maquinas de fabricacion en laboratorios que
utilizan tecnologia de fabricacion FreeForm requieren de un software de disefio. Esta firma ha logrado incre-
mentar la fidelizacion de los laboratorios a partir de ofrecerles no solamente el uso del software de disefo,
sino también la posibilidad de integrarlo a un software de gestion de pedidos del tipo ERP. Asimismo, ha
desarrollado dispositivos especializados para las 6pticas e integrados al sistema ERP, de modo tal de que se
minimicen los errores de medicion de las dimensiones faciales basicas para la colocacion.

Distinto es el caso de la empresa 2, una pyme que se dedica principalmente a la fabricacién y venta
de lentes oftalmicas, asi como a la distribucion local de lentes de algunas marcas lideres a nivel mundial.
Esta empresa ha sido pionera en la adaptacion idiosincratica de la agenda de transformacion digital. A partir
de fortalecer su gerencia de tecnologia y desarrollo, ha logrado desde 2015 avances significativos en el uso
de internet de las cosas y realidad aumentada para la mejora de sus procesos productivos, y ya posee una
linea de produccion totalmente robotizada y automatizada. A su vez, se encuentra actualmente abocadaala
construccion de una nube de almacenamiento digital para el analisis de los datos surgidos de la fabricacion

y los pedidos de las dpticas.

Nota: Si bien se trata de casos reales, se reservan los nombres de las empresas para proteger su identidad.
Fuente: Elaboraci6n propia con base en el relevamiento.

Es interesante notar que la tendencia a la transformacién digital en este rubro viene muchas veces “tirada
por la oferta”, es decir que la exigencia de automatizacién de lineas productivas la genera principalmente
el proveedor de bienes de capital especificos para el sector. Al tratarse en su mayoria de empresas alema-
nas insertas en un proceso acelerado de digitalizacién y automatizacién de sus procesos, las maquinarias
se actualizan rapidamente en esa direccion y los fabricantes locales se ven obligados a adoptar esa agenda.
Esto contrasta fuertemente con otros segmentos —por ejemplo, el de equipamiento electromédico—, donde
la agenda de transformacion digital es principalmente “impulsada por la demanda”, debido a que son las
regulaciones y las licitaciones en los principales mercados internacionales las que establecen estandares y
exigencias de actualizacion digital a los fabricantes. En este sentido, incluso las oportunidades para nuevos
fabricantes en nichos especificos emergen a partir de las exigencias de calidad de distintos mercados (re-
cuadro 3), lo que también marca la importancia de contar con un sistema de salud que demande productos
y servicios mas sofisticados y otorgue un mayor potencial a la compra publica para la innovacién como un

vector para la transformacién digital.
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Recuadro3 Lademandasofisticada como vector para la transformacion digital de la empresa:
el caso de Terragene

A diferencia de otros sectores, el sector de dispositivos médicos puede generar procesos tendientes a la inte-
gracion vertical de actividades productivas y al desarrollo de nuevas tecnologias al interior de la firma, debi-
do a las elevadas exigencias de calidad sobre los productos finales y a las estrictas normas de cumplimiento
requeridas porlas autoridades regulatorias nacionales. Asimismo, las necesidades reflejadas en la demanda
de los prestadores de salud, en torno a mayor seguridad y eficacia de los productos, abren oportunidades de
mercado a nuevos fabricantes, al mismo tiempo que exigen una constante actualizacion tecnoldgica de los
concurrentes.

Estas tendencias pueden apreciarse claramente en el caso de Terragene, empresa santafecina que
desarrolla y ofrece productos destinados al control de procesos de esterilizacion, lavado, limpieza y termo
desinfeccion. Entre los productos que provee Terragene se destacan los indicadores bioldgicos y quimicos,
asi como las incubadoras biolégicas. Fue fundada en 2006 por iniciativa de dos investigadores del CONICET
tras percibir las necesidades de indicadores bioldgicos en los hospitales de Rosario, y luego de un vertiginoso
proceso de crecimiento actualmente es una firma mediana que exporta unos 15 millones de délares anuales
—el 90% de su facturacion—a mas de 70 paises, entre ellos Estados Unidos y China.

El potencial de crecimiento de la empresa se encuentra vinculado directamente con los procesos de
sofisticacion de lademandainternacional, debido a que exporta la mayor parte de su produccién a mercados
con un mayor control del cumplimiento de las normativas referidas a esterilizacion e higiene. Los dispositi-
vos especificos que produce Terragene, que requieren de una alta calidad de fabricacion, llevaron a la firma
a orientar su estrategia tanto a la diversificacion de mercados externos como a la integracion vertical de la
cadena de valory a la constante mejora de procesos internos. En este sentido, no solo ha incorporado nueva
magquinaria para automatizar y hacer mas eficientes sus procesos, sino que también ha incursionado en la
fabricacion de maquinas para agilizar los procesos productivos, bajo la premisa de disminuir al minimo in-
dispensable la dependencia de proveedores externos en funcién de cumplir con los estandares de calidad
requeridos por los mercados internacionales. Es de destacar que la empresa posee proyectos en curso o ter-
minados en relacion con muchas de las tecnologias de la transformacion digital relevadas (impresion 3D,
inteligencia artificial, robdtica avanzada, big data y analytics, entre otros), para mejorar tanto sus procesos
internos como la trazabilidad de los productos y el procesamiento de datos generados a lo largo de toda la
cadena de valor. Para ello, se vincula con otras empresas e instituciones, entre las que resaltan el CONICET y
el Polo Tecnolégico de Rosario. Por ejemplo, uno de estos proyectos involucra el desarrollo de un sistema de
certificacion de desinfeccion que permite monitorear el proceso de desinfeccion de ambientes, a través del
escaneo de un coédigo QR (https://terragene.com/es/dcs-mobile-app/). Este proyecto contd con la asistencia
del Programa de Produccién Colaborativa del Ministerio de Desarrollo Productivo.

Durante la pandemia del covip-19, la compania desarroll6 dos proyectos en colaboracidn con otros
actores del sistema publico de ciencia y tecnologia. Por un lado, se abocé al desarrollo de un sistema de de-
teccion molecular rapida del sars-Covz, financiado por la Agencia 1+D+i. El proyecto involucré la rapida
adaptacién de incubadoras de fluorescencia para la deteccion molecular del virus en 15 minutos de incuba-
cion. Por otro lado, incursioné en la produccion de hisopos nasofaringeos y orofaringeos que la Argentina no
producia localmente antes de la pandemia, y consigui6 la aprobacion de la ANMAT en pocos meses. Ahora
proyectan exportar los hisopos también a mercados externos como Brasil.

Actualmente, la estrategia de Terragene es profundizar la vinculacion con el sistema cientifico-tec-
nolégico, asi como generar proyectos de innovacion abierta para seguir incorporando segmentos de negocio
—a la Division de Control de Infecciones, que es la principal, se han sumado también las de Agro, Medio Am-
biente y Energia—. En este sentido, ademas de la reciente inversion en el desarrollo de productos microbio-

l6gicos y biotecnoldgicos bajo la firma Protergium con aplicaciones para el agro, Terragene informé que se
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encuentra trabajando en el desarrollo de la incubadora-aceleradora uovo, una usina de innovacion de base
cientifico-tecnoldgica que tendra por objetivo establecer puentes entre emprendedores/as y oportunidades
de inversion. Para este proyecto, la empresa pretende promover areas de interés como medicina de preci-
sion, farmacéutica, diagnéstico in vitro, agrosciences, bionanomateriales, entre otras, y destinara 15 millones

de ddlares con una contratacion prevista de mas de 150 personas.

Fuente: Elaboraci6n propia con base en el sitio web de la firma y diversas fuentes secundarias.

Hay indudablemente una parte de esta agenda que pasa también por la proliferaciony el surgimiento de nue-
vas empresas. El cuadro 9 es tan solo una muestra de algunos casos relevados de start-upsy firmas que hansido

incubadas en la Argentinay que basan su oferta de dispositivos médicos en la utilizacién de tecnologias 4.0.

Cuadro9 Algunos ejemplos de start-ups y empresas incubadas en la Argentina
que impulsan productos o sistemas médicos con tecnologias 4.0

Nombre Producto

BDIN Sistema de admision y derivacion de pacientes.

Beats2Beats Pren‘da textil inteliger\te para mujeres embarazadas que permite monitorear embarazos de riesgoy brindaralaoel
médico obstetra un diagndstico de forma remota.

Clover Valvula cardiaca duraderay hemocompatible.

Entelai Software basado en inteligencia artificial para el diagnéstico de enfermedades y tumores a partir de imagenes.

Gisens Biotech Plataforma de diagndstico basada en nanotecnologia, microfluidica y telemedicina.

Givemove Prétesis para discapacidades motrices con aplicacién de telemedicina e internet de las cosas.

Mirai3D Combinacién de impresion 3D, realidad virtual y realidad aumentada para simulaciény planificacién quirirgica.

Momentum Dispositivos electrénicos que permiten recolectar, procesar y analizar informacién de atletas en competencia.

mzp Tecnologia Chips para pruebas diagndsticas basados en microfluidica.

Plataforma de testeo que evalia las respuestas de las células de cada paciente a diversas drogas disponibles en el

Oncoprecision . . ) . . .
P mercado, con el objetivo de proporcionar al oncélogo alternativas para adaptar las terapias al paciente.

Software basado en inteligencia artificial para el diagnéstico de enfermedades neuroldgicas y psiquiatricas a partir

Sigmind del analisis automatico del discurso.

Stamm Equipos de laboratorio con base en microfluidica.

Sugar Coach App gamificada para monitoreo de pacientes con diabetes.

uSound Sistema auditivo conectado a un dispositivo mévil para pacientes con hipoacusia.

Fuente: Elaboracion propia con base en datos de paginas web de las empresas e incubadoras del sector (véase Anexo I).

Adiferencia de las firmas maduras, la dindmica de los start-ups en torno a esta agenda surge desde su propia
concepcidn. Por la naturaleza de los mercados y nichos donde compiten, donde suelen intentar desplazar
firmas maduras con posiciones de mercado estables y ancladas sobre propiedad intelectual y barreras regu-
latorias, la disrupcion tecnoldgicay la blisqueda de soluciones innovadoras los hace nacer con un ADN digital
de entrada en su oferta de productos. La tendencia hacia la digitalizacion de las areas de gestion es poste-
riory siempre en la medida en que el start-up vaya desarrollando el crecimiento empresarial que lo obligue

a atender esta agenda.

Algunas de las instituciones tanto ptblicas como privadas que fueron mencionadas anteriormente son una
parte fundamental de la formacién de recursos humanos calificados y generan instancias de vinculaciéony
transferencia tecnolégica que son la base de la creacién de nuevas empresasy productos relacionados con la
agenda de la transformacién digital. Pese a que ha sido documentada la insuficiente articulacién del sNni en
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la Argentina (Dulcich, 2018; Gutti, Kababe y Pizzarulli, 2019), existen subsistemas alrededor de instituciones
como lauBA, lauUNC, lauNsaM, la FAN o la UNER en los que se generan polos de incubaciény aceleracion de
start-ups, asi como de formacién de recursos humanos para empresas del sector. En general, existen varias
instituciones de incubacién y aceleracién que brindan servicios de asesoramiento técnico, legal, regulatorio
y en propiedad intelectual, asi como apoyo financiero para nuevos emprendimientos, ya sea bajo la forma
de participacién en el capital empresario de la empresa incubada o en un porcentaje sobre los ingresos futu-
ros. En el ambito especifico del sector de dispositivos médicos, se destacan principalmente la Incubadora de
CADIME, Incubando Salud, la FAN y GridX.

Ademas, una de las instituciones que ha sido pionera en la agenda de digitalizacion en el sector de la salud
en la Argentinay que podria tener un rol relevante en la agenda de transformacion digital desde el lado de
la oferta de productos es el Hospital Italiano de Buenos Aires. En particular, su Departamento de Informa-
tica en Salud ha digitalizado procesos internos de la institucion para una mejora de las prestaciones, por
ejemplo en lo que refiere a la historia clinica electrénica, mientras que apunta a una profundizacion de la
investigacion en inteligencia artificial a partir de la creacién de programas especificos relacionados, como el
Programa de Inteligencia Artificial en Salud del Hospital Italiano de Buenos Aires, que ha participado de ini-
ciativas con potencial aplicacién productiva, por ejemplo, el sistema Artemisia.” Esta institucion es una de
las mas cercanas al paradigma del Hospital 4.0 y puede configurarse no solo como un potencial ambito de
impulso paraemprendedores, sino también como un protagonista del proceso de sofisticacién de lademan-
da del sistema de salud hacia el sector productivo en torno a nuevas tecnologias digitales.

Es posible incluir también entre las instituciones relevantes para la agenda de innovacion del sector a
la Comisién Nacional de Energia Atémicay a la empresa Investigaciones Aplicadas Sociedad del Estado
(INVAP), que son parte de una tradicién vinculada a la medicina nuclear en la Argentina. Sin embargo,
si bien algunos proyectos en los (ltimos anos orientados a sustituir equipamiento médico importado
—por ejemplo, un tomégrafo computado PET—" 0 a avanzar en nuevos tratamientos —un acelerador de
protones para tratamientos oncoldgicos—"¢ han emergido de estas instituciones y han llegado a instan-
cias de prototipado o ensayo clinico, no se han constituido especificamente como estandartes de lineas
de investigacion orientadas a las tecnologias de la transformacién digital, sino que se especializan es-
pecificamente en el nicho de tecnologia nuclear.” En particular, este tipo de proyectos han tenido mu-
chas dificultades de insercion en el mercado y para su escalabilidad, dado que competirian en nichos
codiciados por los lideres mundiales del sector. Si bien queda ilustrada la capacidad de los recursos
humanos en el sistema cientifico-tecnolégico argentino, ha surgido también en las entrevistas reali-
zadas esta problematica no solo en cuanto a recursos financieros necesarios para la investigacion sino
también en la insuficiente vinculacién entre el sistema cientifico-tecnolégico y la érbita productiva.
Asimismo, se ha mencionado en las entrevistas cierta reticencia o desinterés de muchas empresas a

involucrarse en una produccién competitiva de dispositivos médicos en el plano interprovincial o na-

6 Artemisia es una herramienta que asiste en la deteccion y evaluacion de imagenes de la densidad mamaria (un factor de riesgo para el cincer de mama),
obtenidas de estudios de mamografias. Véase https://www.hospitalitaliano.org.ar/?utm_source=email_marketing&utm_admin=110784&utm_me-
dium=email&utm_campaign=Departamento_de_Informtica_en_Salud_Newsletter#!/home/infomed/noticia/105906.

7 Véase https://www.argentina.gob.ar/noticias/el-tomografo-ar-pet-hecho-por-cnea-ya-esta-en-el-hospital-de-clinicas.
8 Véase https://www.telam.com.ar/notas/202111/574215-cientificos-argentinos-corea-sur-protones-cancer.html.

@ Sibien INVAP tiene una division de sistemas médicos al interior de la empresa, es un area de negocios relativamente pequefa que se dedicaa la
provision de proyectos llave en mano con instalacién de equipos de firmas representadas.
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cional, debido a las exigencias regulatorias que implica la produccién bajo estindares ANMAT, asi como
los costos asociados a las certificaciones necesarias.

Por lo tanto, la dinamica de start-ups en el sector y, mas ampliamente, las experiencias virtuosas de vincula-
cién entre laacademiay la estructura productiva—como ilustra el caso de Adox—contintian siendo episodios
relativamente marginales para potenciar una agenda de transformacién digital en el sector, y a nivel general

se requiere una mayor profundizacién de los esquemas de transferencia tecnoldgica.

La gestion de la transformacion digital

Consultados sobre quiénes seleccionan las tecnologias de transformacion digital e industria 4.0 a imple-
mentar, la mayoria de las personas entrevistadas (60%) manifestd que lo hacia el cEo o gerente general —lo
que da cuenta de la importancia estratégica y transversal de esta agenda—, mientras que el 20% indic6 que
lo realizaba un gerente de tecnologia. Por el tamafio de las firmas es probable que haya un sesgo hacia la
jerarquizacion de esta agenda producto de la limitada escala de las organizaciones que concentra sus deci-

siones en los niveles mas altos de la direccion.

Respecto de la seleccion de los proveedores para desarrollar los proyectos 4.0, solo el 18% senalé que le fue
sencillo o muy sencillo identificarlos y seleccionarlos. La asimetria de informacion en estas vinculaciones es
elevaday lasy los informantes se mostraron con interés en acceder a espacios y plataformas de vinculacién
que puedan reducir las brechas de conocimiento. Esto también se convalida al corroborar que menos del

20% selecciond a un proveedor del que no tenia ninguna referencia directa previa.

La implementacién de los proyectos baja a niveles operativos, pero no en todos los casos. Casi el 40% de las
empresas afirmé que la o el responsable de la implementacién de los proyectos de transformacion digital

continuaba siendo la o el cEo o gerente/a general de la firmay el 10% que eso implicaba a las y los socios.

También participan areas de desarrollo propias, tecnélogos/as externos de origen nacional —escasa parti-
cipacion internacional en los casos consultados—y eventualmente desarrollos con universidades en menor
medida. La presencia de centros tecnoldgicos es marginal, lo cual muestra que, pese a la diversidad insti-
tucional evidenciada en secciones previas, su incidencia en la demanda efectiva de servicios tecnolégicos
practicamente es nula.

Consultados/as respecto de la utilizacién de servicios de consultoria para la formulacién o implementacién
del proyecto, el 45% manifestd no haber utilizado estos servicios y el 50% tampoco habia hecho una evalua-
cién econémico-financiera de dicha formulacién. Estos nimeros no parecen muy distintos de las tendencias
generales halladas en otros sectores de la industria (Drucaroff, 2020b) y revelan la naturaleza intuitiva y
arriesgada de estas firmas, pero también |a expectativa de grandes impactos que las animan a correr riesgos
sin hacer calculos precisos de costos. Habitualmente los errores de calculo mas complejos no tienen que ver
con los costos econémicos sino con los tiempos de implementacién de las soluciones buscadas y de la ade-
cuacién de otras areas de la firma a las necesidades para laimplementacion del proyecto. Posiblemente este
es el costo mas alto que tienen las empresas que no cuentan con un consultor/a o experto/a al momento de

laimplementacion, segin pudo relevarse.

El 80% de las firmas no tuvo apoyo de ninguna institucion publica ni privada para desarrollar el proyecto de
transformacién digital, solo se verifican apoyos exiguos desde cdmaras empresariales, el Ministerio de Cien-
ciay Tecnologia de la Nacion, el INTI y el Ministerio de Desarrollo Productivo.
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En general, quienes atraviesan el proceso de transformacién digital alcanzan resultados satisfactorios, aun
cuando sus tiempos son mas largos de los previstosy surgen otras dificultades fuera del control de las firmas.

Los proyectos relevados tienen montos variados, algunos por debajo de los 50 mil délares, los cuales han
sido financiados en su totalidad con fondos propios. Por encima de esos montos los proyectos identificados
han tenido como fuente de financiamiento los aportes no reembolsables, con lo cual se pone de relieve la
importancia de estos instrumentos para proyectos mas complejos y onerosos. El crédito bancarioy el finan-
ciamiento por parte de tecndlogos/as no han sido utilizados en la muestra relevada, por lo que no parecen

estar disponibles o ser atractivos en sus condiciones respecto de otras alternativas.

0BSTACULOS PARA ACELERAR LA TRANFORMACION DIGITAL
EN EL SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El sector publico puede ejercer un rol fundamental en el proceso de transformacion digital en distintos nive-
les (Navarro, 2018; UIAY OIT, 2019). Primero, a partir de completar los casilleros alin vacios respecto del ingre-
so al mundo digital tanto para las personas como para las organizaciones. Esto incluye no solo |a provisién de
bienes publicos y bienes comunes vinculados con la infraestructura de digitalizacion y al acceso a internet,
sino también a la generacién de capacidades basicas en programacion y el disefio de programas de apoyo y
ayuda financiera para la mejora de las competencias asociadas a los requerimientos de la sociedad digital.
Segundo, articulando y fomentando las interacciones entre los distintos actores que puedan aportar conoci-
mientos clave para la innovacién de productos y procesos. Es decir, promover la difusion del conocimientoy
el disefio de ambitos colaborativos—como los denominados hubs de innovacién digital—y acercar sobre todo
a las firmas pequenas y medianas. Tercero, favoreciendo la digitalizacién desde el entramado institucional,
alos fines de que sean las propias instituciones las que protagonicen el proceso de transformacién digital.

El relevamiento permitié identificar limitacionesy obstaculos para la transformacién digital que dan lugara

este conjunto de areas de intervencion.

La ausencia de una demanda sofisticada promotora de la transformacion digital
y de un mercado interno con dificultades para los fabricantes nacionales

Un primer aspecto sefialado por las firmas entrevistadas es que la demanda no esta activamente solicitando
innovaciones basadas en la transformacion digital. Segin las y los informantes, el avance de la telemedicina
en el sistema de salud nacional —historias clinicas digitales, centralizacion de informacién en bases de datos
en la nube—es alin muy incipiente y podria estar limitando la demanda de dispositivos que incorporen per-
sonalizacidn, generacién de datos, uso de analytics para la mejora de tratamientos, entre otras soluciones.

Consultados frente al funcionamiento del mercado de dispositivos médicos en general, las y los informan-
tes describen que en el pais prima la demanda de dispositivos médicos guiada por el precioy la financiacion
otorgada por los oferentes, sin demasiadas consideraciones con relacion a la durabilidad, garantia, posventa
o innovacién de los productos. La inversidn en este segmento esta fuertemente influenciada por un atraso
relativo de los aranceles de la medicina prepaga—regulados por el Estado—que tiende a generar efectos ban-
donedn en la inversidn y reposicion de equipos, elementos que conspiran contra la inversidn sustentable en

las firmas fabricantes.
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Por una parte, en el mercado publico, la inversién en dispositivos médicos tiene caracteristicas mas comple-
jas. Lasy los empresarios consultados destacaron una fuerte propension a la importacioén de equipos basa-
dos en especificaciones técnicas que dejan fuera de competencia a laindustria local por sobreespecificacion.
Esto es llamativo en una inversion plblica con recursos limitados que no alcanza a cubrir la reposicion de dis-
positivos médicos ya amortizados que requieren reposicidn. Lo curioso, ademas, segin manifiestan, es que
quienes dan posterior soporte a este perfil de equipos terminan siendo los fabricantes nacionales, porque
las compras a proveedores del exterior suelen no garantizar la provisién de servicios de posventa y manteni-
miento. La situacion se agrava por la elevada descentralizacién de las compras, lo que reduce los efectos de
escala en el sector al dividir las licitaciones y multiplicar diferentes requerimientos técnicos. Ademas, suelen
hacerse compras con financiamiento internacional que condicionan el origen de los proveedores y pueden
impedir la aplicacion de reglas de preferencia de la Ley N° 27.437 de Compre Argentino y Desarrollo de Pro-
veedores o directamente la participacion en la licitacion. El escenario de mercado descripto funciona como
una amenaza muy fuerte al sector de dispositivos médicos mas desarrollado en la Argentina y con mayor

potencial exportador: el de gama tecnolégica mediay media-alta.

En paralelo, en el mercado privado la demanda se inclina por equipos de bajo costo, lo cual lima la rentabi-
lidad por la competencia con fabricantes de paises del Sudeste Asiatico, que imitany copian desarrollos con

menor calidad pero de dificil distincion a priori por parte de la demanda al momento de comprar.

Esta dinamica los pone en condiciones competitivas desfavorables en ambos mercados por la orientacién de

la demanday por el perfil competitivo de la oferta en el segmento de tecnologias medias.

Ausencia de una estrategia para compatibilizar la innovacion nacional
con los procedimientos de aprobacion de dispositivos médicos
basados en transformacion digital

De las entrevistas con expertos/as del sector surge que no se cuenta con una estrategia en las instituciones
regulatorias para atender las demoras en la aprobacién de nuevos productos, originadas por la falta de ca-
pacidades institucionales para evaluarlos. Esta situacion pone en ventaja relativa a los fabricantes interna-
cionales que homologan sus productos en autoridades regulatorias del exterior y no estan sometidos a la
evaluacion de la autoridad regulatoria nacional bajo protocolos y procedimientos.

Por su parte, se detectaron casos de start-ups que operan en el ambito de la medicina sobre la base de plata-
formas de software y aplicaciones para celulares que han sido encuadradas por la ANMAT como “productos

médicos”y generan demoras para su aprobacidn por no tener un tratamiento especifico.

Infraestructura tecnoldgica de soporte inadecuada
para la transformacion digital en el ambito de la salud

Los fabricantes senalaron que una porcién importante del sistema de salud adolece de la infraestructura
tecnoldgica para adoptar estas tecnologias en forma eficiente, tales como conexiones de internet confia-
bles o el uso de almacenamiento en la nube, limitado en este tltimo caso por problemas en la definicién de
protocolos para la proteccién de los datos de las y los pacientes que se alojan en servidores de terceros de
grandes proveedores internacionales (por ejemplo, Microsoft Azure, Digital Ocean, Amazon Web Services,
entre otros). Ello también da lugar a |a falta de elementos de ciberseguridad que garanticen la protecciény
el adecuado uso de los datos.
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No puede dejar de subrayarse que una falla o ausencia de infraestructura tecnolégica adecuada para el uso
de dispositivos médicos puede tener consecuencias fatales en su funcionamiento y en la eventual salud de

lasy los pacientes atendidos, por lo que no se trata de cuestiones menores.

Indefinicion de protocolos de comunicacion,
estandares tecnologicos y proteccion de datos

Le cabe al sector publico el ordenamientoy la regulacion de los protocolos de comunicacidn entre dispositi-
vos médicos en el ambito hospitalario tanto piblico como privado. La ausencia de definiciones en la materia
vuelve mas dificultoso para los fabricantes tomar decisiones tecnolégicas respecto de qué tipo de platafor-
mas, hardware y tecnologias utilizar en la comunicacién de sus dispositivos con otros, lo cual inhibe desarro-
[los en estas areas o posterga su instalacion en el mercado local.

Ademas, los fabricantes podrian estar sujetos a ser demandados por pacientes por la filtracion de sus datos
al no haber acuerdos ni convenios que limiten o establezcan las responsabilidades de los prestadores y los
fabricantes en torno al alojamiento de los datos en la nube.

Reticencia a los cambios en la operacion
de los prestadores de salud derivados del cambio tecnolégico

Algunos fabricantes consultados sefialaron que los cambios tecnolégicos en los dispositivos médicos no
siempre son bienvenidos por parte de los prestadores de servicios de salud, toda vez que pueden requerir for-
mar o capacitar al personal; eventualmente también generan tensiones en la disminucién de requerimientos
de trabajadores/as en los centros de atencién. La adopcidn de estas tecnologias en los prestadores de salud
puede traer aparejada la necesidad de contar con técnicos/as y enfermeros/as especializados y a la vez con
menores dotaciones de personal que las existentes: en otras palabras, menos profesionales, mas calificados.
Esto podria también explicar las demoras en la activacion de la demanda por nuevas tecnologias en el sector.

Adicionalmente, otras personas consultadas detectan que es posible que los modelos de contratacién de los
dispositivos tiendan a cambiar y que puedan configurarse en algunos nichos la “servitizacién” de los equi-
pos, algo que modificaria sustancialmente el abordaje de contrataciones y licitaciones con efectos inciertos
en la especializacion y modelos de negocios de los fabricantes nacionales y de sus pares internacionales en

el mercado argentino.

Brechas tecnoldgicas y funcionamiento
del entramado institucional de asistencia a las pymes

Otro elemento destacado por las y los empresarios entrevistados fue la ausencia de alternativas de asisten-
cia tecnoldgica para el acceso a ciertos servicios estratégicos por falta de equipamiento o personal técnico
capacitado en brindarlos. El INTI ha sido reconocido como el principal oferente de este tipo de asistencias, y
si bien su calificacién técnica ha sido buena por parte de las empresas consultadas se lo considera poco agil
y bastante limitado en su oferta tecnolédgica. Debe tenerse en cuenta que para muchas firmas se trata de la
nica alternativa para acceder a ensayos a nivel local. A esta limitacion se agrega el marginal uso del entra-
mado institucional, relevado como complementario en tanto oferta tecnolégica privada y piblico-privada,

ya que es mayoritariamente desconocido en cuanto a los servicios que brinda.
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Debilidades en las capacidades internas
de las empresas para desarrollar proyectos de transformacion digital

Son pocas las firmas que se ven confiadas en sus propias capacidades para avanzar en la trama mas compleja
de la transformacién digital y la industria 4.0, pese a mostrarse muy interesadas en impulsar esta agenda.
Las empresas suelen no contar con responsables de transformacion digital formados y esta agenda suele
recaer —aun en firmas medianas—sobre los socios/as o directivos/as de la firma. El apoyo en consultores/as
especializados es bajoy obedece a la ausencia de un “mercado de expertos/as”. Pudieron detectarse casos en
los que, conversando con responsables de proyectos de transformacion digital, sus perfiles se asemejan mu-
cho mas al de emprendedor/a corporativo —que asume riesgos, convence a otros, opera bajo condiciones de
incertidumbre—que a un técnico/a especializado en tecnologias. Se torna clave generar espacios formativos
de expertasy expertos internos y externos a la firma.

Uso de instrumentos de apoyo no extendido

Si bien el sector de dispositivos médicos tiende a ser un usuario habitual de instrumentos de apoyo produc-
tivos y tecnoldgicos, para esta agenda de transformacion digital su uso atin no es tan extendido como para
la compra de equipamiento o inversiones mas tradicionales. Esto obedece a la falta de conocimiento de las
herramientas—al mencionarles la existencia de varias vigentes, las y los empresarios solian sorprenderse por
lavariedady diversidad de dreas que ofrecen este tipo de instrumentos—y también a ciertos temores de que
sus innovaciones no encuadren en la evaluacién de estos instrumentos —“no sé si lo que quiero desarrollar
esta a la altura de esos instrumentos, quizas sea muy basico para lo que realmente buscan promover”-. Es
conveniente una reorientacion y mejor explicacion de esta herramienta hacia el sector para mejorar el deli-

very de estos instrumentos.

Conocimiento de las tecnologias y comprension de sus usos posibles

El conocimiento de las tecnologias en abstracto y de sus implicancias es elevado entre las personas entre-
vistadas. Sin embargo, muchas no han podido imaginar los usos de esas tecnologias en sus propios ambitos
empresariales.

Todos estos obstaculos relevados traen como consecuencia que las tecnologias con mayor potencial de cam-
bio en la trayectoria innovadora de las firmas son las que menos se estan instrumentando, ya sea por limita-
ciones del entorno regulatorio, de la demanda, del sistema de apoyo o de las propias capacidades de la em-

presa. La agenda de politicas precisamente va dirigida a atender estos obstaculos.

AREAS DE INTERVENCION PARA EL DESARROLLO DE POLITICAS FAVORABLES
A LA TRANSFORMACION DIGITAL DEL SECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La dimension institucional

El desarrollo del sector requiere una elevada coordinacién de la politica sanitaria con la politica industrial y
tecnoldgica. La definicidon de areas estratégicas para el desarrollo de proveedores locales, de misiones pro-

ductivasy tecnoldgicas (Mazzucato, 2018) que den marco a los esfuerzos pablicos por generar mayores capa-
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cidades en el sector privado deberfa provenir de acciones deliberadas de coordinacién de los ministerios de
Salud, de Desarrollo Productivoy de Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Las compras piblicas, la alineacién de
las politicas regulatorias con la fabricacion nacional y la ampliacién de mercados para exportacion son ele-
mentos esenciales para el desarrollo de los proveedores nacionales. Sin esta dimensién institucional que dé
marco a las areas de intervencion de las distintas politicas y que tienda a favorecer el crecimiento de los pro-
veedores, la agenda de transformacién digital quedara ciertamente en un plano marginal. Se trata de una

precondicién esencial para el sector.

Asimismo, los organismos regulatorios y de extensionismo tecnolégico (ANMAT, INTI) constituyen un eje de
intervencion especialmente importante para considerar en cualquier estrategia de mejora de la capacidad
competitiva y del nivel de innovacién de los proveedores pymes nacionales. Se pudo verificar que las fun-
cionesy los objetivos de los organismos regulatorios y de extensionismo tecnolégico tienden a ser amplios,
profundos y complejos, e intentan dotar al ambito de la salud de normas y protocolos con el mayor estan-
dar internacional, pero no parecen reflejarse adecuadamente en sus organigramas, recursos disponibles y
estrategias de formacion y retencién de talento interno. Es decir que se tiende a sobreestimar la capacidad
de respuesta de estas instituciones frente a nuevos desafios regulatorios, y se les asignan nuevas funciones
o procedimientos, sin contrapartida en materia de recursos presupuestarios y de talento profesionales, algo

que se puso muy de manifiesto en tiempos de pandemia.

Por ejemplo, en el plano regulatorio, la ausencia de una estrategia para atender la innovacién y la transfor-
macién digital en los fabricantes nacionales —;cémo desarrollar areasy profesionales que estén actualizados
tecnolégicamente para evaluar estas tecnologias y suimpacto?™—complejiza la aprobacién de innovaciones y
nuevos dispositivos. Estos, a diferencia de los productos extranjeros, no cuentan con el amparo inicial de te-
ner aprobaciones previas por entes internacionales homologables por la ANMAT —como la FDA u otras agen-
cias de primer nivel mundial—. En otras palabras, solo aquellos proveedores nacionales que primero logren
certificar sus productos innovadores en mercados internacionales podrian ser rapidamente aprobados en la

Argentina.

En el caso del INTI, el gran espectro de centros, funciones y programas que deben abarcar las diferentes
areas, junto a las dificultades relevadas en materia de retencién de talento y recursos presupuestarios para
incorporar tecnologia de punta, lo tornan un espacio mas reducido a servicios de nivel “2.0y 3.0” (informa-
cidn, asistencia técnica para cumplir requisitos regulatorios) que a un lugar de testeo y aceleracién de proce-

sos de innovacion.

La coordinacién de la politica sanitaria, productiva y tecnolégica, que abarca también el fortalecimiento de
las instituciones clave en materia de compras publicas, marco regulatorio y asistencia tecnolégica, se torna
esencial para el desarrollo de cualquier estrategia de estimulo al sector de dispositivos médicos. La figura 4
ilustra las areas de intervencion identificadas en el relevamiento hacia donde orientar estos esfuerzos de

coordinaciény fortalecimiento institucional.

A continuacién, y luego de un analisis exhaustivo realizado en el sector, se sugieren sintéticamente algunas
acciones que guiaran la incorporacion de posibles politicas plblicas para promovery potenciar la agenda de
la transformacién digital:

Desarrollar un mercado dinamico e innovador que traccione la transformacion digital en los proveedores
nacionales. El fortalecimiento de la demanda de dispositivos médicos con base en |a transformacion digital
es un eje clave. Si bien se detectaron casos de fabricantes que desarrollan proyectos de transformacién di-

72



Figura4  Areasde intervencion identificadas de politicas para la transformacién digital
del sector de dispositivos médicos

Fortalecimiento de la demanda Infraestructura tecnoldgica
de dispositivos médicos hacia de soporte para la transformacion
la transformacién digital digital en el ambito de la salud

Coordinacién de
las politicas sanitarias
y productivas

Desarrollo de una oferta Apoyo a la generacién de capacidades
de servicios tecnoldgicos adecuada y aceleracion de proyectos

para el sectory sus multiples demandas de transformaciéon digital

Fuente: Elaboracién propia con base en el relevamiento.

gital impulsados por la demanda, son raras excepciones. La demanda publica particularmente deberia ser
un factor a tomar en cuenta para definir nuevos estandares que promuevan la transformacion digital. Sin
embargo, debe prestarse especial atencidn a los mecanismos institucionales (licitaciones, procedimientos
de compray demads) que la promuevan, porque podrian tener efectos contraproducentes en el caso de fijar
reglas y estindares incumplibles para los proveedores nacionales. Por eso es fundamental que el estimulo a
la demanda por via de la innovacién surja del didlogo tripartito entre las autoridades regulatorias; las de las
areas estatales de salud, produccidny cienciay tecnologia; y el sector privado. Se pudo detectar también que
lademanda de transformacién digital de los prestadores de la salud puede ser solicitada en forma de “trans-
formacion digital llave en mano”. Este tipo de aproximacion puede ser particularmente atractiva para em-
presas internacionales de gran porte que cuentan con financiamiento propio, dominio de mdltiples cadenas
de proveedores de diversos dispositivos médicos y certificaciones de organismos regulatorios internaciona-
les. Para el sistema de salud suelen resultar mecanismos muy convenientes en la forma de contrataciony la
agilidad administrativa que suponen al reducir al minimo la cantidad de contratos y licitaciones a efectuar
en esta modalidad. No obstante, el resultado para la Argentina de utilizar este tipo de mecanismos puede
ser el de ignorar por completo capacidades locales. Sin perder de vista el disefo de proyectos integrales de
transformacion digital, la forma de aprovisionamiento debe tener en cuenta estas tensiones para que los fa-
bricantes nacionales tengan posibilidad de participar de la nueva oferta tecnoldgica. Resulta imprescindible
un adecuado uso de la Ley de Compre Argentino y Desarrollo de Proveedores —compre nacional con priori-
dad para las pymes con margenes de preferencia del 15% versus la oferta importada y acuerdos de coope-
racion productiva de su articulo 15 frente a grandes compras—junto a esquemas ad hoc de compras plblicas
paralainnovaciény unaarticulacion de las compras provinciales y locales, en el marco de un plan plurianual
de inversion pablicay seleccidn estratégica de dispositivos en los que se priorizara a los fabricantes naciona-
les. Asimismo, lademanda deberia iracompafniada de un plan estratégico de infraestructura que le dé sopor-
te, ademas de la definicion de protocolos de uso y acceso a la informacién en bases de datos y sistemas en la
nubey de protocolos de comunicacién entre diferentes dispositivos médicos para animar la inversion de los

fabricantes sobre estos protocolos.
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Desarrollar un plan de infraestructura de soporte a la transformacion digital en los prestadores de salud.
La conectividad a internet y el desarrollo de estrategias de almacenamiento de datos en la nube junto a la

ciberseguridady el protocolo de responsabilidad de uso de los datos de pacientes se torna esencial.

Promover la adecuacion regulatoria a la innovacion con agilidad en la aprobacion de nuevos dispositivos
médicos. La cuestion regulatoria, una vez fomentada la demanda de transformacion digital, tampoco puede
ser dejada al azar. Resulta imperativo ocuparse de como las instituciones regulatorias pueden compatibili-
zar seguridad en el uso con el desarrollo de capacidades institucionales que promuevan la innovacién en el
sector, para salir de enfoques defensivos hacia una regulacién “orientada a la misién”. También de qué mane-
ra es posible evitar el sesgo regulatorio hacia la oferta importada con aprobaciones de organismos homolo-
gados automaticamente por ANMAT. Si bien estos temas pueden parecer alejados de la agenda productiva,
tienen una incidencia significativa en el desarrollo de proyectos de transformacion digital en este sector y
deben ser considerados como parte de la agenda de vinculaciény articulacién institucional. De hecho, un as-
pecto muy relevante en las conversaciones con el empresariado es la ausencia de un liderazgo institucional
de un area del sector publico capaz de dirigir esta agenda, lo cual remarca la importancia de que el Ministe-

rio de Desarrollo Productivo pueda ocupar ese espacio.

Fortalecer y coordinar una red de centros tecnoldgicos e instituciones que permitan el acceso a servicios
tecnoldgicos innovadores. Con relacion a la oferta de servicios tecnolégicos, tanto el INTI como otras insti-
tuciones relevadas con capacidad de desarrollar servicios especializados (ensayos disponibles, equipamien-
to, agilidad en la atencién a través de dotaciones de técnicos mas amplias, mayor visibilidad de sus servicios
como los de prospectiva tecnolédgica) deben estar a disposicién de las firmas innovadoras del sector. Sin em-
bargo, también es importante acercar los servicios de menor nivel tecnolégico a mas firmas que adn no los
utilizan. La posibilidad de que la Secretaria de la Pequena y Mediana Empresa y los Emprendedores (SEPy-
ME) pueda apalancarinversiones criticas en instituciones clave del sector no debe descartarse, aunque debe-

ran ser revisadas las escalas de uso de esas inversiones para evaluar su eventual sostenibilidad econémica.

Ordenary reperfilar los instrumentos disponibles hacia el sector con una estrategia de apoyo en cimaras
empresariales y liderar la agenda de transformacion digital. La diversidad de instrumentos para la trans-
formacion digital vigente parece tener un efecto contrario al deseado. Se perciben como instrumentos de
alto grado de especificidad, para firmas con altas capacidades tecnoldgicas y de requerimientos de evalua-
cién muy estricto para su acceso, lo que conspira contra su uso. Debiera considerarse la posibilidad de en-
marcar, por ejemplo, varios instrumentos en una ventanilla especifica solo para empresas del sector que los
abarque a todos en un solo lugar. Ademas, el delivery de estos instrumentos debe ser mucho mas artesanal y
apoyarse en instituciones intermedias —como ADIMRA 0 la UIA y sus centros especializados— para la llegada

masiva a mas beneficiarios/as.

Promoverlaagendade lainnovacion abiertay la complementacion tecnolégica entre empresas maduras
y start-ups. Sin perder de vista que la agenda 4.0 y de transformacién digital mas profunda se ha percibido
como limitada, los esfuerzos de la politica también deberian estar puestos en generar capacidades inter-
nas en las firmasy en la vinculacion entre empresas con capacidades complementarias. Tanto en la SEPyME
como en la Secretaria de Industria se detectan programas que promueven la vinculacién entre empresas

maduras y start-ups tecnoldgicas para el desarrollo de innovacién abierta que ain no han sido aprovechados
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enformavertical hacia determinados sectores, porlo que se sugiere potenciar. Atendera los start-ups desde la
vinculacion con firmas maduras es fundamental, pero también con las autoridades regulatoriasy con el INTI.

Garantizar el acceso a instrumentos de apoyo esenciales para el sector y articularlo con el régimen de la
Ley de Economia del Conocimiento. Las firmas relevadas destacaron el interés por acceder a instrumentos
de apoyo diverso para mejorar sus capacidades internas y valoraron los aportes no reembolsables, |a visibi-
lidad de la oferta de tecndlogos/as para la transformacion digital, la capacitacién de sus cuadros técnicos y
mandos medios, y los instrumentos de vinculacidn tecnolédgica con centros especializados y otras empresas.
La sepyME deberfa aprovechar esta avidez por el apoyo para potenciar la agenda de transformacion digital
del sector. También algunas empresas se mostraron imposibilitadas de acceder a la Ley de Promocién de la
Economia del Conocimiento (LEC) por los altos requisitos burocraticos y la evaluacion ad hoc de sus casos,
elemento que deberia contemplarse por el impacto significativo en el empleo de calidad de un crecimiento
de este sector.* Ademas, la dindmica de las firmas mas innovadoras tiende a su rapida internacionalizacion
y amenaza incluso con la continuidad de su centro de operaciones en la Argentina. Este punto torna mas
importante el acceso a la LEC como otro elemento inhibidor de la extranjerizacion de estas firmas y de sus
actividades de 1+D.

Sensibilizar a los prestadores de salud como actores esenciales de la transformacion digital del sector e
incluirlos en las politicas productivas y tecnolégicas y sus instrumentos e incentivos. La inclusion de los
prestadores como eventuales tomadores de créditos, instrumentos de apoyo y de formacién y capacitacion
profesional podrian contribuir a acelerar la agenda de transformacion digital y potenciar su demanda hacia

los fabricantes nacionales.

Desarrollar una oferta de servicios de innovacién por especializacién tecnolégica en forma transversal a
los sectores. Las tecnologias tienden a ser utilizadas por multiples firmas de diversos sectores, pero el cono-
cimiento necesario para su uso podria estar focalizado con una fuerte especializacién en centros de apoyo.
Esto es particularmente interesante de testear para tecnologias que son de dificil instrumentacién y alta-
mente transversales a los sectores —como nanotecnologia, inteligencia artificial o robética—. El involucra-
miento del sector privado en la configuracion de estos centros seria deseable para validarla demanda, gene-

rar sustentabilidad econémica auténomay promover una gobernanza piblico-privada.

20 Sjbien no se encuentra en la 6rbita de la SEPyME, parece relevante atender si hay efectivamente restricciones de acceso a los beneficios de la ley por
parte de los fabricantes. Aqui se las enuncia pero no se ha podido validar ni profundizar el alcance de estas limitaciones mas alld de lo comentado.
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