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Introducción

Los últimos 20 años se han caracterizado por el acelerado proceso transformador de la sociedad en sus dimensiones culturales, económicas, políticas y sociales. La noción sociedad del conocimiento resalta nuevas formas de producción, donde justamente el conocimiento se constituye en uno de los principales factores explicativos del crecimiento económico junto con los factores capital y trabajo. En este sentido, se concede una relevancia fundamental a la producción de productos y servicios intensivos en conocimiento. Este escenario es resultado de una nueva forma de producir conocimiento. De acuerdo a estudios realizados durante los ´90 (Gibbons
, 1997) un nuevo patrón de producción de conocimiento basado en la búsqueda de resultados prácticos, problemas complejos resueltos interdisciplinariamente y la adopción de nuevas formas organizativas explica la dinámica en la que muchas organizaciones públicas y privadas se imbrican para lograr sus objetivos.  
Desde un enfoque económico (David y Foray
, 2002), la sociedad del conocimiento es producto de la correlación positiva entre la productividad y el crecimiento con el capital intangible, donde la innovación se convierte en la actividad dominante y sus fuentes se hacen más difusas y las firmas se reconfiguran para promover la innovación. En fase con este proceso, la valorización de los conocimientos, colocan a la propiedad intelectual en el eje central de las estrategias de las firmas por aumentar o sostener su competitividad. Así, la interacción entre los derechos de propiedad intelectual y el cambio tecnológico ha sido un espacio fértil de debate en materia de política y economía.

Ahora bien, en los últimos años se han desarrollado intensos debates acerca del rol de la propiedad intelectual y el desarrollo socioeconómico. Definitivamente hay tensiones entre las posiciones privatista y de libre acceso a los conocimientos respecto a los beneficios que pueden generar a nivel de la sociedad. En el campo de la biotecnología en salud esta tensión se exacerba. En esta dirección, algunos países están encarando acciones de política pública intentando equilibrar los intereses privados con los públicos. Por ejemplo, vale la referencia de la iniciativa “open source drug discovery” (OSDD) que la India puso en marcha en 2008 con el objeto de impulsar el desarrollo de moléculas (futuros medicamentos) para el tratamiento de enfermedades infecciosas. En esta dirección el siguiente párrafo es ilustrativo de la tensión anteriormente mencionada “En lo que se refiere a la salud, la India está en estado de guerra. Hay una guerra entre la salud como un derecho y de la salud como negocio”
 . 

Sin embargo, es en los países industrializados, donde se desarrolla el debate más profundo, desde hace pocos años, sobre el rol de la propiedad intelectual “para” el desarrollo económico y social. Estos debates se dan sobre todo respecto de la libertad para la investigación científica y la colaboración entre científicos, tal como ha sido hasta hace unas tres décadas, cuando todavía la biología molecular no había impactado en la industria, en los negocios y en la política. Alineados con esta posición, algunos autores señalan la inconveniencia de introducir la protección de la propiedad intelectual en el campo científico argumentando que no hay correlación entre las patentes científicas y tecnológicas y la economía real
.

Los EE.UU. están muy adelante del resto de los países en materia de políticas y acciones que faciliten el desarrollo de su biotecnología. Aunque, aún se discute, uno de los factores clave para el desarrollo de la biotecnología en salud es la Bayh–Dole Act (BDA), que en 1980 facilitó a las universidades solicitar patentes de invención por investigaciones financiadas a través de fondos federales
. Algunos autores
 relativizan la importancia de la BDA en el gran incremento de los procesos de transferencia y comercialización de tecnología desde las universidades, pero si rescatando la incidencia de la ley en el establecimiento de reglas claras y su impacto en las actividades de administración y gestión de dichos procesos. 

Es probable, que este marco jurídico junto a características especiales, históricas y culturales de EE.UU. hayan sido fundamentales para la creación de empresas de biotecnología en ese país. De manera que la imitación o transferencia de este modelo a los diferentes países, sin adaptación a las condiciones específicas de esas sociedades, resultaría,  probablemente, en un fracaso o que llegue a crear fuertes problemas. 

El desarrollo de la biotecnología industrial en Argentina comienza en los primeros años de la década de 1980, sobre todo en el sector medicamentos (biofármacos) y reactivos diagnósticos.  El surgimiento y desarrollo de algunas empresas nacionales de manera muy temprana, casi al mismo tiempo que esto sucedía en EE.UU., es lo que marcó la orientación industrial de la biotecnología en el sector salud en el país, de la que luego derivaron casi todos los emprendimientos posteriores

En un país como Argentina, débilmente industrializado y que ha aplicado las recetas liberales hegemónicas de los ´90, no se ha discutido seriamente el rol de la propiedad intelectual y su relación con políticas industriales. Estas discusiones, sí estuvieron vigentes en las décadas de los ´70 y ´80 con estudios

, sobre el tema de la propiedad intelectual, especialmente en relación con la industria farmacéutica, pero sin llegar a transformarse en políticas públicas sectoriales. Es por ello que, a pesar que la Argentina desarrolló una importante base científica en la biomedicina, no ha hecho uso industrial, productivo y social de los resultados producidos. Más aún, los conocimientos generados por los científicos argentinos a lo largo de los últimos 70 años (algunos de ellos fueron originados en los trabajos de tres Premios Nóbel) sirvieron de base para que empresas internacionales en sus países desarrollaran nuevos medicamentos o vacunas
. 

Aparentemente la tendencia comienza a cambiar. Patentar resultados de la investigación financiada casi exclusivamente por el sector público ha comenzado a ser una “moda” en el ámbito científico. Una suave orientación “a salir de las paredes de los laboratorios”, transferir conocimientos, “hacer negocios” o participar de los mismos, pero que al mismo tiempo está impidiendo una discusión y evaluación sobre la problemática. 

En el marco de la misma discusión, para la industria farmacéutica argentina que ha crecido en base a la copia y a la producción de genéricos (con incidencia en la posibilidad de acceso a menores costos de medicamentos de producción local respecto de los de marca originales)  la extensión de derechos de propiedad como “los datos de pruebas para farmacéuticos y agroquímicos” es un problema adicional y de alto riesgo para la subsistencia de esa industria. 

Es entonces que surge un interrogante de compleja respuesta ¿cómo desarrollar políticas coordinadas entre salud, industria y academia?¿cómo tratar la propiedad intelectual para impulsar la creación de empresas y asegurar el bienestar de la población mediante la garantía de acceso a la salud?

El presente trabajo pretende sentar las bases para una discusión fundamental sobre la oportunidad de desarrollo industrial, las actividades científicas y tecnológicas y las políticas sobre propiedad intelectual (P.I.). 

En el análisis se presentan diferentes “estudios de casos”, en general exitosos, que permiten ver las diferentes estrategias elegidas para el buen uso de los conocimientos y de la PI, las dificultades y características de los mismos. Nuestra preocupación es cómo lograr aplicaciones comerciales  e industriales (y sociales)  de estos conocimientos.

Nuestro análisis apunta a orientar el desarrollo de un sector dinámico de biotecnología, como el de salud humana, a través de la creación de nuevas empresas innovadoras que pasen a formar parte de un tejido industrial moderno y que nuestra sociedad pueda gozar de los beneficios de la innovación. Así en la primera parte se revisa el contexto histórico y político de Argentina en el sector de científico y tecnológico, especialmente en biomedicina e industria farmacéutica. En la segunda parte hacemos un análisis de diferentes casos de generación y uso de conocimiento por instituciones públicas y privadas, para finalmente en las conclusiones debatir los temas que venimos exponiendo dentro de una mirada de facilitar el acceso al conocimiento para generar empresas biotecnológicas nacionales creativas relacionadas a su medio y sociedad.

Las bases para el desarrollo 

El sistema científico y tecnológico argentino emerge a partir de principios del siglo XX con la institucionalización de la investigación y la democratización de las universidades. El desarrollo institucional de la ciencia universitaria argentina permitió, entre otras cosas, que el Dr. Bernardo Houssay obtenga el primer premio Nobel en biociencias para la Argentina en 1944.

Entre 1950 y 1958 se presentan varios elementos que sintetizan los primeros pasos de desarrollo de una política de estado en materia científico-tecnológica. Influenciados por la OEA y la UNESCO, como en la mayoría de los países latinoamericanos, se crean nuevas instituciones. Algunas vinculadas con las Fuerzas Armadas, como el caso del Centro Nacional de Radiación Atómica (1950), en 1956 se constituye la Comisión Nacional de Energía Atómica (CNEA) comprometida con las actividades de defensa y la búsqueda de autonomía energética, otras organizaciones para atender las demandas sectoriales como el caso del Instituto Nacional de Tecnología Agropecuaria (INTA) en 1956 y un año más tarde el Instituto Nacional de Tecnología Industrial (INTI) con el objeto de complementar el desarrollo de la producción agrícola e industrial. Ya en 1958 se crea el Consejo de Investigaciones Científicas y Técnicas (CONICET) con el objeto de promover, coordinar y orientar las investigaciones en el campo de las ciencias, siguiendo el modelo del CNRS de Francia  y que  más tarde se constituirá en el marco de profesionalización de los científicos. De este modo, nuevas instituciones  articulan con las universidades para comenzar a desarrollar un complejo de ciencia y tecnología, marcando la década que va de 1956 a 1966 la de mayor desarrollo de la ciencia y la educación universitaria en Argentina. 

A pesar del desarrollo institucional del sistema de ciencia y tecnología, la transferencia de conocimientos desde el sector público hacia la industria no fue significativa. El surgimiento de las empresas farmacéuticas en Argentina comienza hacia la década de los 40’, pero recién a fines de los ´50, con la instalación de la empresa americana Squibb en el país se inicia un proceso de instalación de plantas de producción de medicamentos de origen nacional e internacional, sobre todo de antibióticos. Así a partir de las capacidades técnicas en el campo de la farmoquímica generadas gracias a la existencia de una escuela universitaria de químicos orgánicos, con apoyos de microbiólogos, médicos y biólogos, se fue desarrollando un activo sector de síntesis orgánica. Rápidamente en un contexto de política económica favorable a la sustitución de importaciones y un marco regulatorio que no reconocía patentes sobre productos farmacéuticos, la industria farmacéutica argentina comienza un incesante y fértil crecimiento. 

El sistema científico argentino seguía acumulando lauros. Un discípulo del Dr. Bernardo Houssay, el Dr. Luis F. Leloir  en 1970 obtiene el  premio Nobel de Química por sus trabajos sobre la síntesis de polisacáridos, siendo el segundo Premio Nobel en Ciencia para Argentina, a partir de desarrollos realizados en laboratorios de investigación locales y producto de una sostenida tradición de investigación científica que siguió formando buenos científicos en el campo de la biomedicina. El Dr César Milstein, científico argentina exilado en Inglaterra desde la década del 60’, obtiene su Premio Nobel en 1984 por sus aportes a la inmunogenética y en especial por el desarrollo de los anticuerpos monoclonales, base fundamental de la nueva biotecnología.

La existencia de estos científicos y sus Premios marcan la presencia de una historia, de una cultura en el campo de la biomedicina, con formación de recursos humanos de alta calidad en la investigación científica.

Hacia finales de los ´80, los laboratorios farmacéuticos nacionales se expandieron localmente debido a la protección arancelaria y la importante estructura de promoción. El desarrollo del sector se basó en el sistemático lanzamiento de productos, elaborados a través de los procesos de copia. De este modo, la industria nacional ha logrado una participación mayoritaria en el mercado local e inserción en el mercado regional que no impidieron que la Argentina sufra situaciones dramáticas como la falta de antibióticos  durante la “guerra de Malvinas” (1982) o no contar con vacunas adecuadas y en cantidad en situaciones epidémicas, o diagnósticos efectivos y económicos para controla enfermedades, o carecer de insulina
, entre otros ejemplos. 

De este modo, el germen del sector biofarmacéutico estaba emergiendo a partir de ciertos aspectos: el desarrollo de una cultura académica de alta calidad en biociencias, un marco jurídico “facilitador” de la estrategia de copia, la existencia de una industria farmacéutica nacional con fuerte presencia en el mercado y políticas (aunque erráticas) de desarrollo industrial basado en la sustitución de importaciones.

La aceleración del proceso

En los ´80, se iniciaba el desarrollo de la biotecnología industrial en Argentina sobre la base de la producción de  medicamentos (biofármacos) y reactivos diagnósticos. Este desarrollo sectorial se dio en fase con lo que sucedía a nivel mundial (especialmente en Estados Unidos). Algunas empresas comenzaban a incorporar grupos científicos para desarrollar y dominar tecnologías básicas moleculares y de producción. Puntualmente, la empresa Sidus
 es el ícono de esta fase que en 1980 crea el Área de Biotecnología a través de la convocatoria de un grupo de profesionales de la Universidad de Buenos Aires y CONICET. Se instalan, así, los primeros laboratorios de cultivos celulares, ingeniería genética y purificación de proteínas, anexos a la planta de elaboración de especialidades medicinales.  Los logros obtenidos en los desarrollos tecnológicos y productivos llevaron a la empresa en 1983 a constituir Bio Sidus S.A. 

Bio Sidus unos años más tarde, introduce en el mercado local el primer producto biofarmacéutico íntegramente elaborado en el país, la eritropoyetina humana recombinante. Paralelamente, la ciencia argentina continúa su desarrollo institucionalizando el campo biotecnológico: en 1982, se lanza el Programa Nacional de Biotecnología y se desarrollan programas de cooperación científica con Brasil
, Francia y otros países de la Comunidad Económica Europea. 

El mismo marco jurídico que facilitó el desarrollo de la industria a partir de la imitación de medicamentos de base farmoquímica estimuló la producción y desarrollo de los primeros biofármacos (biosimilares) como Eritropoyetina, Interferón alfa 2, factores estimulantes de colonias o la hormona de crecimiento (todos productos desarrollados en países centrales). Estos productos, rápidamente ingresaron en el mercado local a partir de la capacidad de las empresas farmacéuticas para desarrollar estrategias comerciales sobre la base de la difusión sobre los profesionales de la salud (médicos) y sobre los funcionarios nacionales.

Ya en los ´90, la corriente liberal sustentada en el Consenso de Washington incide en los cambios regulatorios del sector y comienza la reconfiguración de la estructura industrial de la Argentina. Entre 1989 y 1992 se liberaron precios, se desregularon normas comerciales para la venta de medicamentos, se aplicaron bajas en aranceles a la importación, cambiaron las normas de registro de medicamentos y se crea la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT
) como organismo de control y regulación
/
. Este proceso se desenvuelve en un modelo macroeconómico relativamente estable
 que permite una renta extraordinaria de empresas trasnacionales y un proceso de privatizaciones de la industria de productos y servicios públicos.

En 1995 se sanciona una nueva Ley de Patentes
 (producto de la adopción al Acuerdo ADPIC) que significó un nuevo escenario para el sector. Así se introduce la patentabilidad de productos en el campo farmacéutico, pero la entrada en vigencia de la Ley fue establecida recién para fines del año 2000, por la gran influencia de la industria farmacéutica nacional, y sólo para nuevos productos.

La aplicación de las políticas de “libre comercio” que se instituyeron en toda la Región (Argentina, Brasil, Chile, México) durante esos años incidieron en un giro hacia la mayor comercialización e importación de productos terminados y a la adquisición de las empresas nacionales por compañías extranjeras
..

En pocos años la Argentina vuelve a transitar una crisis económica que trajo consigo una crisis político institucional de primer orden. Este fue a inicios de 2002 cuando la Argentina ingresa compulsivamente en un proceso de devaluación de la moneda (abandono del régimen de convertibilidad) a un tercio del valor del sostenido durante la década del ´90. A partir de aquí, muchas empresas nacionales desarrollan una estrategia exportadora en simultáneo con el desarrollo de normas
 de calidad de producción desde la ANMAT. A fines de 2002, se sanciona la Ley de Prescripción de Medicamentos por su Nombre Genérico
 que establece que la prescripción por droga genérica debe efectuarse en forma obligatoria expresando el nombre genérico del medicamento o denominación común internacional que se indique, seguida de forma farmacéutica y dosis con detalle del grado de concentración. De esta forma nuevos cambios en las reglas de juego (devaluación y cambios regulatorios). Un grupo de empresas trasnacionales dejaron de producir en el país y la expansión del sector fue liderada por los laboratorios nacionales medianos. 

Frente a la imposibilidad futura de seguir copiando “tempranamente” desarrollos externos, los laboratorios nacionales implementaron distintas estrategias para mantener su competitividad. Las empresas más grandes se expandieron a partir de reforzar los canales de promoción y, en algunos casos, a través de los acuerdos de producción y co-marketing con las multinacionales, gracias a su estructura de comercialización y la segmentación de mercados por especialidad medicinal. Esta situación, reforzó la concentración del mercado local en manos de medianas empresas nacionales expandiéndose el mercado farmacéutico y sus exportaciones, sobre la base de un aumento de la importación de principios activos. Para algunas firmas relativamente más chicas se produjo un ciclo de crecimientos e inversiones que derivaron en un salto exportador. 

Descripción actual del subsistema biofarmacéutico

Desde una perspectiva económica, la industria farmacéutica de capital nacional tiene una relativamente importante participación en la industria argentina. Durante el 2007 las ventas locales del sector ascendieron a los US$ 3.000 millones alcanzando los valores más altos en venta de unidades de los últimos 10 años
 donde los medicamentos recetados representaron el 75% del total. Se trata de una estructura de mercado muy concentrada. Con el 55% de la facturación total del sector correspondiente a empresas nacionales, sólo un puñado de laboratorios medianos controlan el mercado. Ese mismo año, entre los 10 laboratorios líderes (concentran un poco más del 40% de las ventas) 6 son de capital nacional. En este grupo selecto, se destacan dos empresas argentinas Roemmers y Bagó, que lideran el mercado farmacéutico desde hace varios años. Se debe aclarar que en los últimos años, esta concentración se reforzó en concomitancia con un retroceso de las multinacionales que han vendido sus plantas y retirado gran parte de su producción del país. 

En términos de las exportaciones, el sector ha crecido de manera sostenida. En 2007 las exportaciones de medicamentos alcanzaron su valor máximo de US$  510,8 millones siendo, en valores absolutos, la mitad de las importaciones (US$  938,6 millones en el año). Este saldo negativo en la balanza comercial del subsector no ha cambiado su tendencia, a pesar de la política de devaluación controlada que se implementó desde el 2002. Este resultado, es explicable debido a que la actividad farmacéutica en la Argentina se concentra en la producción de medicamentos, donde la mayor parte de los insumos (principios activos, provenientes de la industria farmoquímica) son importados fundamentalmente de China e India. 

En materia de incidencia en el empleo
 la ocupación actual de personal en la industria tanto en mano de obra directa e indirecta es de alrededor de 27.000 y 100.000 personas, respectivamente. La proporción de técnicos y graduados universitarios de distintas profesiones es relativamente mayor que en otros ámbitos, impulsando a la industria a plantearse la aplicación de políticas empresarias que alienten la repatriación de científicos argentinos.  

El desarrollo del sector farmacéutico
 visto a la luz de las actividades de innovación presenta un patrón de desarrollo particular. En toda la industria nacional, según la Encuesta de Innovación Tecnológica
, la proporción de la inversión que corresponde al gasto en I+D
 fue del 16,7% del total invertido en actividades de innovación. Específicamente respecto de las actividades innovativas del sector farmacéutico, si bien éstas se centran en tareas de formulación de nuevos productos (desarrollo galénico), en base a drogas existentes y con patentes vencidas, también están dirigidas al avance sobre la administración de los medicamentos. Comparativamente invierten casi cuatro veces más en I+D que el promedio industrial. Además, la industria farmacéutica el ratio gasto en innovación sobre ventas es el doble que el promedio de la industria en general. 

La mayor inversión promedio que presenta la industria farmacéutica es clave para comprender el sendero de desarrollo de la misma. A diferencia de lo sucedido en países desarrollados, no hay evidencias (más allá de algunos casos aislados) que exista una estructura sectorial fuertemente integrada que acople la investigación y desarrollo con la producción y comercialización de medicamentos. En general se importan los principios activos para formular, envasar y comercializar los productos finales (tanto en el mercado interno como a mercados externos); cuentan con plantas de alta capacidad para elaborar medicamentos en sus diferentes formulaciones. De este modo se logra tener dominio del mercado enfocándose en la fabricación e innovación de tipo comercial. Esta estrategia ha sido históricamente exitosa, en especial por las estrategias de innovación comercial que de algún modo han sido la base para que el país tenga desde hace 50 años medicamentos para sus campañas y políticas sanitarias. De todos modos, vale aclarar que la integración sectorial de la industria argentina, no garantiza contar con las capacidades de escala y tecnológicas para costear cualquier desarrollo y convertirlo en un nuevo medicamento.

Por otro lado, en Argentina existen unas 70 empresas de biotecnología
, consideradas en un sentido amplio. A las que se deben sumar las empresas establecidas, cerca de unas 200 de la industria farmacéutica y las de otros sectores industriales que están comenzando a hacer uso de la biotecnología (alimentación, química y clínicas de reproducción humana). 

Las estadísticas oficiales
 señalan que la inversión privada total en I+D en Argentina en general es de un 30% del total que se invierte en ese rubro. El porcentaje
 de inversión del sector industrial total en Argentina respecto de sus ventas es de un 0,3 %. En las empresas de biotecnología el porcentaje es aproximadamente 1% en promedio. Ahora bien, dentro del universo de empresas de biotecnología en Argentina hay que  resaltar que los gastos en  I+D de las empresas del sector biofarmacéutico, son casi 5 veces superiores al del promedio del sector, llegando a ser  estos gastos en I+D aproximadamente del 5% de sus ventas. 

En relación al empleo total de personas, el sector biotecnológico en general, por su carácter emergente, no es un sector que sea demandante de numerosos puestos de trabajo, pero si genera empleo calificado de profesionales con muy buena formación, en muchos casos con doctorados realizados. Es decir, hay elementos objetivos que permiten inferir que el sector biotecnológico en salud presenta mayor dinamismo que el promedio de la actividad industrial.

Más específicamente, en biomedicina
, la Argentina posee una importante cantidad de profesionales y científicos, con importante tradición en investigaciones vinculadas a la biotecnología moderna: biología molecular, genética molecular, biología celular y en las ciencias biológicas en general. 

El sector público para la biotecnología en salud humana presenta cierta robustez y potencialidad al contar con una infraestructura de I+D y financiamiento sostenido para proyectos (16% de la inversión publica total). Como resultado de esta inversión, en 2007 se han generando 3900 papers de alto impacto
 y medible en el SCI realizado por 7800 investigadores y 2000 becarios. 

En cuanto a la formación de recursos humanos en las Universidades Públicas y Privadas se estima que anualmente se forman 700 personas en el nivel de posgrado (en 2006 se formaron 100 doctores; más de 500 especialistas y 100 magisters). Se calcula que en 2007, cerca de 10.000 profesionales (investigadores y becarios) se dedicaron a la I+D pública en el sector salud. 

Desde 2006 se trabaja en la promoción del trabajo colaborativo público-privado a través de instrumentos de financiamiento gubernamental. De esta forma se constituyeron clusters
 de conocimientos biotecnológicos (virtuales, en el sentido que no están ubicados en una región geográfica determinada) de los cuales cuatro corresponden al campo de la salud (desarrollo de vacunas antitumorales y terapéuticas y tratamientos inmunológicos contra el cáncer; producción de una vacuna del Calendario Nacional de Vacunación Argentina; estudios y desarrollo de terapias con células madre y desarrollo del polo farmacéutico). 

En cuanto a la promoción de la biotecnología, en 2007 se promulgó la Ley Nº 26.270 que establece un régimen para la promoción del desarrollo y la producción de biotecnología moderna, brindando incentivos fiscales a las empresas biotecnológicas. También proporciona el marco para la creación de un fideicomiso público para la promoción de la biotecnología, especialmente para las pequeñas empresas; el Ministerio de Ciencia, Tecnología e Innovación Productiva (MINCYT) y otros Ministerios se encuentran actualmente  abocados al proceso de ponerlo en marcha a través de su reglamentación (la misma estuvo terminada a fines del 2007)
. Además, la Ley crea el Fondo de Estímulo a Nuevos Emprendimientos en Biotecnología Moderna, que financia aportes de capital inicial de nuevos emprendedores. Para ello los beneficiarios se comprometen a solicitar patentes en el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial como una manera de impulsar tecnologías y productos y no solo investigación.
En línea con la política de promoción del desarrollo de empresas de base tecnológica, en el acto de creación del Ministerio de Ciencia, Tecnología e Innovación Productiva (diciembre de 2007) se estableció que los organismos e instituciones públicas que componen el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnología e Innovación podrán participar en el capital de sociedades mercantiles o empresas conjuntas, de empresas de base tecnológica o que tengan como objetivo la realización de actividades de investigación científica o desarrollo tecnológico.

Actualmente, se encuentra en fase de tratamiento legislativo el Proyecto de Ley de Patrocinio e Incentivos para actividades científicas y tecnológicas para incentivar la participación privada en los procesos de innovación e investigación científica y tecnológica dentro del ámbito productivo facilitando la financiación de proyectos que tengan como objetivo la investigación científica, el desarrollo tecnológico y/o la innovación productiva. Este proyecto prevé otorgar beneficios fiscales a aquellos que realizan donaciones a organismos de ciencia y tecnología y universidades que realizan actividades de I+D. 

A modo de síntesis, podemos decir que existe una importante concentración de la industria farmacéutica nacional sobre el mercado local. Este sector, a pesar del tipo de cambio ventajoso para la internacionalización, mantiene una balanza comercial sectorial negativa, pues se importa (desde China e India insumos) el doble de los que se exporta. 

Como ocurre en otros países del mundo, se trata el  farmacéutico, de un sector mano de obra calificada intensiva y más innovador que el promedio industrial.

El subsistema de innovación referido al sector biotecnologia en salud es aún pequeño, pero cuenta con un robusto soporte en cuanto a las actividades de investigación básica y formación de personal de alta calificación en el ámbito público. 

En cuanto a las políticas públicas, incipientemente se están comenzando a  generar iniciativas de promoción de la biotecnología en salud, promoviendo la creación de nuevas empresas y la asociatividad público-privada para generar valor económico y nuevos conocimientos.

Sobre regulaciones y propiedad industrial

A nivel general, el marco legislativo de regulación de la biotecnología está dado por la Constitución Nacional, que en sus artículos 41 y 42 establece los derechos ambientales y de protección de su salud de los habitantes del país. Las regulaciones en el campo de la salud humana corresponden al Ministerio de Salud, cuyas competencias vinculadas con el campo de la biotecnología
 se ejercen a través de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), la cual a su vez opera mediante el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME). 

En Argentina, a diferencia de lo que sucede en los Estados Unidos, el concepto de “invención” patentable, en lo que se refiere a la materia viva, excluye el patentamiento de animales y plantas, pudiendo registrarse sólo microorganismos y procedimiento biológicos siempre y cuando no sean tal como se encuentran en la naturaleza. Sin embargo, pueden ser patentables los aminoácidos, péptidos, proteínas, enzimas, nucleótidos obtenidos por técnicas ADN recombinantes, plásmidos, vectores, anticuerpos monoclonales, microorganismos transgénicos (bacterias, hongos, virus e levaduras), hibridomas, medicamentos, vacunas y productos cosméticos. Específicamente se dictaron directrices sobre patentamiento en relación a la protección de las innovaciones biotecnológicas. No hay exigencias específicas al solicitante de una patente para que acredite el origen del recurso genético que forma parte del objeto de una patente de invención.

Por otro lado, en cuanto a la aprobación de medicamentos desarrollados utilizando técnicas biotecnológicas, la misma está a cargo del Ministerio de Salud (ANMAT), a través del INAME. Por supuesto que, hay escasa experiencia y es por ello que aún se encuentra en un estadío “artesanal” que requiere la intensa interacción entre el regulador y el innovador. 

En términos de las investigaciones con células madre, desde el año 2007 se pueden autorizar y controlar investigaciones con células madre adultas o hematopoyéticas en humanos. Actualmente, no existe normativa que autorice investigaciones con células madre provenientes de embriones humano.

Estudios de casos: producción, acceso y uso del conocimiento

En las sociedades de los países en desarrollo, aparece de manera constante la pregunta: ¿Cómo hacer para que las nuevas tecnologías, especialmente las basadas en la biología, cuyos productos y servicios se aplican en la salud humana, lleguen temprana y adecuadamente a la población?, es decir, ¿cómo dominar estas tecnologías a partir de conocimientos generados para innovar y fabricar vacunas, biofármacos y material para diagnóstico?, ¿cómo utilizar adecuadamente los conocimientos generados y/o adaptados y a las empresas que los utilizan en políticas sanitarias y de desarrollo socio – económico?. 

Estas preguntas están en la base de una política pública para promover la creación de nuevas empresas innovadoras de biotecnología, (sean estas públicas, privadas o mixtas), de manera de ir orientando un proceso de industrialización nuevo en el país que, partiendo de las nuevas tecnologías, tenga especial consideración las características sociales e históricas de Argentina.

A continuación se presentan 6 casos analizados sobre base de tres enfoques simultáneos y superpuestos: 1) generación y uso de los conocimientos, 2) las estrategias de protección de la propiedad intelectual y 3) los modelos de negocio público y privado. De alguna manera, estos tres enfoques pretenden iluminar la problemática de la apropiación privada vs social de los conocimientos.

CASO 1. Asociatividad público-privada y patentes: clave para la internacionalización

El Grupo Chemo, de capital argentino, se especializa en la industria farmacéutica y en biotecnología. Es un grupo empresario argentino muy importante con relevante  actividad innovadora en el sector de medicamentos y vacunas. Ha logrado internacionalizarse en Latinoamérica, Europa, Canadá, Corea y China. Es la única empresa argentina, grupo empresario, que está realizando estudios clínicos de Fase II y Fase III con moléculas originales que se han originado en laboratorios latinoamericanos (especialmente Cuba y Argentina). Este proceso de internacionalización del Grupo Chemo se explica entre otras cosas a partir de su vinculación con centros académicos. 

Desde hace 10 años, a partir de las necesidades de servicios de desarrollo e investigación de dos empresas del grupo (ELEA y Romikin) para estudiar “in vitro” y en modelos animales preclínicos algunos productos, establecen convenios de I+D con laboratorios universitarios y del CONICET. Comenzando con vacunas oncológicas desarrolladas en centros de biotecnología cubanos se recurrió primariamente al laboratorio de Oncología Molecular de la Universidad Nacional de Quilmes (UNQ). A partir de estos servicios, se fue construyendo una relación de confianza entre los directivos del grupo y los investigadores universitarios. 

Esta relación de confianza fue el marco para que los investigadores e inventores ofrezcan la licencia de la patente propiedad de la Universidad Nacional de Quilmes sobre el uso de la desmopresina para tratamientos en oncología y los desarrollos de nuevos péptidos de actividad específica en cáncer y con posibilidad de ser patentados. El estudio preclínico y farmacológico de la “desmopresina” en animales demostraba su potencial aplicación en medicina veterinaria. Fue así que el Grupo Chemo, a través de sus empresas de salud animal, se embarca en el desarrollo para el mercado nacional e internacional veterinario. De esta manera, en este diálogo abierto, se fueron estableciendo las estrategias innovadoras y detección de oportunidades orientadas desde la empresa. Este proceso de aprendizaje mutuo fue influyendo en el lineamiento de la agenda de investigación sin que se afecte la libertad de los científicos facilitando incluso la cooperación internacional académica de los investigadores y la generación de “papers” publicados con independencia de la empresa, manteniendo criterios libres de temas de investigación. 

Este ha sido un proceso de “apropiación” privada de los desarrollos en ámbitos públicos pero que también han generado transferencias positivas para el medio social local. Por un lado, los investigadores realizando tareas de difusión plasmada en libros sobre oncología molecular, tumores pediátricos, inmunología, patología y el impacto de la biotecnología en el desarrollo económico y social, entre otros, como también un texto de divulgación general para el paciente con cáncer y su familia. Por otro lado, la formación de recursos humanos de alta capacidad es otro de los resultados de esta vinculación que permitió continuar con la generación y uso de conocimientos.

Cuando era evidente, que el proceso de colaboración público-privada generaba resultados sinérgicos entre las partes y el mismo se iba complejizando rápidamente, la empresa decide comenzar a trabajar internacionalmente, con oficinas y registros en Europa y otros países y con licencias (“socios”) a empresas de países de Asia y América Latina. Si bien la relación entre Instituciones Públicas -Universidades, Institutos u Hospitales- con empresas en cuanto a transferencia de conocimientos y de tecnologías, no tiene tradición en nuestro país la posibilidad de formular un proyecto de I+D asociativo[1] se instala en la agenda del grupo. De este modo, el grupo Chemo se “asocia[2]”, con universidades y otros centros tecnológicos nacionales e internacionales para centrarse en el abordaje molecular del cáncer enmarcado en lo que puede denominarse investigación “transferencial” (translational research). Este proyecto se encuentra en ejecución actualmente. 
Por otro lado, la estrategia de registro de medicamentos elegida por el grupo fue crítica para el proceso de internacionalización. Se organizó una oficina en Francia (Chemo Francia) para registrar internacionalmente sus productos [C1] cumpliendo con las normas de EMEA y FDA, pero además para poder seguir y controlar los estudios farmacológicos en diferentes partes del mundo. Esta oficina se suma a otras empresas del grupo que se encuentran en Italia y España. 
Dado que los costos de los estudios clínicos son elevados para los presupuestos del grupo, se han desarrollado modelos de negocio, donde por ejemplo la FASE III en un país es desarrollado por una tercera empresa bajo licencia comercial restringida. De este modo, el grupo logra avanzar en el desarrollo y protección mundial.  
En síntesis, el proceso de internacionalización del grupo es resultado de su estrecha colaboración con los centros de investigación, de desarrollo y productos de Cuba y Argentina que le ha permitido contar con conocimientos y tecnologías propias, actuando estos centros como los laboratorios de I+D del grupo empresario y, como contraparte, los investigadores (sus instituciones, sus sociedades) han encontrado la forma de hacer llegar sus resultados a productos que llegan a toda la población y logrando beneficios para las instituciones académicas.. En el “core” del proceso están las patentes.
CASO 2. La patente como estrategia de transferencia asociativa: del laboratorio de i+d a la producción pública y de esta a la sociedad.

El grupo de investigación de la Universidad de Buenos Aires y CONICET especializado en la inmunología molecular y celular caracterizó dos proteínas con alta actividad biológica y con potencial aplicación en oncología y en enfermedades infecciosas (Tuberculosis). Más tarde, desarrollan clones bacterianos que producen estas proteínas, los que les ha permitido avanzar en la caracterización bioquímica y biológica de las mismas. De aquí surge una estrategia de protección de la propiedad intelectual que articula la solicitud de patente en Argentina
 y en el sistema US-PCT para una de esas proteínas, su forma de obtención y posibles aplicaciones.

Para poder hacer uso industrial y luego social de las tecnologías producidas (y financiadas por el Estado, la sociedad) en los laboratorios de la UBA, se requiere de un desarrollo productivo para estas moléculas. Es por ello, que el proyecto es presentado al Programa de Biotecnología del INTI (Instituto Nacional de Tecnología Industrial) que cuenta con una Planta de Bioprocesos, para resolver problemas de escalado, temas económicos productivos, y de regulación, entre otros. 

Si bien aún se encuentra en estado final de negociación entre las instituciones las condiciones para la comercialización, dado que se trata de tres instituciones públicas (UBA-CONICET e INTI) establecido contractualmente, tanto el INTI como el CONICET (ambos organismos del Estado) se espera que para el caso de la comercialización en Argentina y países en desarrollo, sobre todo de América latina, se considerarán precios bajos para asegurar el acceso de los medicamentos a los sectores no cubiertos y para las obras sociales sindicales o de bajos recursos. 

Este es un caso de iniciativa desde el Estado, colaboración efectiva y eficiente entre investigadores y tecnólogos e instituciones para tener producción piloto de productos innovadores, para luego transferir a la gran empresa farmacéutica y que llegue a la sociedad en general. En esta estrategia, la patente fue clave en la posibilidad de continuar con los desarrollos fuera de los laboratorios universitarios.

CASO 3. Sin patentes: conocimiento para el desarrollo de una industria biofarmacéutica universitaria y pública

El Laboratorio de Hemoderivados, dependiente de la Universidad Nacional de Córdoba, se organiza a partir de tres plantas: 1) productora de derivados plasmáticos, 2) productora de medicamentos genéricos inyectables de pequeño volumen, y 3) procesadora industrial de tejidos humanos. Se trata de una industria biofarmacéutica pública, autogestionable y sin fin de lucro. Su objetivo es satisfacer una demanda social a través del aprovechamiento integral de un recurso estratégico del Estado, los tejidos humanos, avanzando en la autosuficiencia nacional y regional de este tipo de derivados. 
Los inicios del Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Córdoba se remontan a 1963, año en que por iniciativa del gobierno nacional se promueve la creación de una planta fraccionadora de proteínas plasmáticas cuyo objetivo era producir medicamentos a bajo costo, sustituir importaciones y regular los precios del mercado. A partir de este momento se comenzaron las obras de diseño y construcción de la planta. 
En1971 comenzaron los trabajos en el desarrollo de los primeros medicamentos  y la puesta a punto de los procesos de producción. La habilitación como industria farmácéutica se obtuvo el 22 de Agosto de 1974, comenzándose la producción de medicamentos (libres de patentes), y lanzando ese mismo año el primer lote de Albúmina Sérica Humana pasteurizada, producto precursor de esta planta industrial. 

Tres años después comenzó la producción de la Gammaglobulina poliespecífica para administración intramuscular. 
Una década después se iniciaron los contactos con el sector de la hemoterapiade otros países, concretándose esto a través de la firma de un convenio de intercambio Plasma-Hemoderivados con Uruguay, y posteriormente con Chile. En la década del 90 se puso en marcha una nueva estrategia productiva y comercial basada en conceptos de eficiencia para alcanzar el autofinanciamiento. Su gestión se orientó a aumentar la captación de plasma humano, diversificar la producción y mejorar la competitividad de los productos, llevando al Laboratorio de Hemoderivados a posicionarse fuertemente en la industria nacional. 
En 1996 se lanzó al mercado un nuevo producto: la Inmunoglobulina G Endovenosa liofilizada–pasteurizada; y posteriormente se comenzó a elaborar la Gammaglobulina Anti Rho, iniciándose con ella la era de las inmunoglobulinas específicas. 

Rápidamente el laboratorio logra la habilitación y certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (Good Manufacturing Practices – GMP), convirtiéndose en la planta fraccionadora de plasma humano con mayor capacidad de producción y comercialización de Sudamérica, distribuyendo sus productos en varios países de la región. 
A partir del año 2000 se incorporaron nuevos medicamentos a la cartera de productos: Gammaglobulina Antitetánica (2000), Inmunoglobulina G Endovenosa líquida (2001). En esta década, estos productos comienzan a distribuirse en varios países del cono sur (Uruguay, Chile, Perú, Paraguay, Bolivia, República Dominicana, Ecuador y Guatemala). En 2002, se inaugura la planta productora de medicamentos inyectables genéricos, y en 2003, planta procesadora industrial de tejidos humanos. A fines del 2005, se obtiene la autorización para elaborar y comercializar el Factor VIII Antihemofílico, y tiempo después se agrega el producto Antitrombina III.
En síntesis, el Laboratorio de Hemoderivados se ha especializado en la producción y comercialización de derivados del plasma humano con la idea de cubrir todos los productos para un aprovechamiento integral del plasma. Debido a las dificultades para lograr la autosuficiencia en sangre, plasma y como consecuencia de hemoderivados, y con el objeto de incluir tecnologías más innovadoras decidieron orientarse hacia los hemoderivados de origen biotecnológico y especialmente los factores de la coagulación, para cubrir la demanda nacional, reducir costos (aún hoy son importados) y así continuar con el objetivo de su creación. Este caso muestra a las claras que el desarrollo conocimientos científico-técnicos gestionado con habilidad y sentido de la oportunidad, es clave para lograr que la sociedad acceda a medicamentos a costos locales. Todo esto con una política explícita de no patentar.
CASO 4. Un desarrollo patentable no patentado: ¿paradigma del acceso libre al conocimiento?

El laboratorio de Virología Molecular, de la Fundación Instituto Leloir, es uno de los más reconocidos internacionalmente en la biología molecular del virus del dengue. Entre sus resultados más importantes, se encuentra el haber descripto por primera vez el mecanismo de replicación de este virus
. 

El virus del dengue causa la enfermedad viral en humanos mas frecuente a nivel mundial y es transmitida por mosquitos. Según la OMS (Organización Mundial de la Salud) se informan entre 50 y 100 millones de casos de fiebre por dengue por año y aproximadamente 30 mil muertes. Su ubicación geográfica es principalmente el NE asiático y en gran parte de América latina. Sin embargo no hay vacunas ni antivirales disponibles, ¿a qué se debe?
: a) falta de conocimiento de la biología del virus y de la  patogénesis; b) escaso interés por parte de las empresas farmacéuticas; y c) insuficiente compromiso por parte de los gobiernos de los países afectados.

En relación con estos interrogantes la investigadora que dirige el Laboratorio de Virología Molecular propuso: a) estudiar a nivel molecular la biología del virus del dengue; b) definir targets  (blancos) para antivirales, y c) generar herramientas biológicas para estudiar el virus del dengue (así facilitar los estudios moleculares ; desarrollar ensayos de High-throughput-screening (HTS)
 de antivirales-; permitir la obtención y estudio de virus atenuados). En este marco, se logra desarrollar un virus modificado genéticamente para realizar ensayos HTS de manera rápida y sencilla que han transferido a laboratorios de investigación públicos y privados, mediante acuerdos de Material Transfer Agreement (MTA) sin que se solicitaran patentes.

Por el estado del arte de sus investigaciones y por la fuerte implicancia sanitaria y social de los productos que se podrían obtener a partir de sus trabajos, el grupo de investigación ha decidido proteger sin patentar y mediante MTA asegurar la transferencia al domino público al no fijar restricciones de uso para la investigación y desarrollo.

CASO 5. La patente como estrategia para el desarrollo de un spin off desde un Instituto de investigaciones con participación de empresas

Inmunova, creada en 2006, es un spin-off de la Fundación Instituto Leloir y CONICET. Esta compañía se “basa” en una patente obtenida a partir de los resultados de investigación de uno de los principales laboratorios de la fundación especializado en área de la inmunología estructural. A partir de sus investigaciones, desarrollan la una plataforma tecnológica
 (un carrier molecular) con utilidad para el desarrollo de vacunas en el campo de la profilaxis y la terapéutica.

La empresa se constituyó con los investigadores, un grupo inversor, la Fundación Instituto Leloir  y el CONICET, bajo la dirección científica del investigador principal. 

En este caso, la singularidad es que la estrategia de protección de la propiedad intelectual (impulsó el desarrollo de un spin-off de un instituto de invesigaciones que desde el origen incorpora a una empresa dentro del paquete accionario. Esta empresa actualmente transita el llamado “valle de la muerte”.  Si bien, ha logrado capitalizarse con el ingreso de nuevos aportantes privados, aún se están realizando esfuerzos para lograr su sustentabilidad.

CASO 6. La patente como estrategia para el desarrollo de un spin off desde la universidad y su internacionalización

Delta Biotech (Delta) es una empresa originalmente de biotecnología dedicada a la producción de componentes y moléculas que son utilizadas en los sectores de la alimentación y farmacéutico. Surgió como un spin off de un grupo de investigadores universitarios en 2003 y ha experimentado un crecimiento exponencial en ventas y empleo hasta la fecha. Actualmente se ha ubicado preferentemente en el campo de la química fina, usando herramientas biotecnológicas.

Desde sus inicios la empresa posee un fuerte vinculo con el sistema científico tecnológico y mas específicamente con el CEPROCOR (Centro de Excelencia en Productos y Procesos de Córdoba) y con la Universidad de Buenos Aires (UBA). Así, en la corta historia de la compañía, se han manejado con un esquema de desarrollo de red basado en la inserción previa de su grupo fundador en el sistema científico nacional e internacional. En este marco, desde la concepción del producto hasta su puesta en el mercado, una parte de las actividades se realiza internamente en Delta mientras que otras se realizan externamente a través de acuerdos de subcontratación, representación o asesoría.  

La empresa focaliza la protección de su propiedad intelectual mediante la redacción, ingreso y mantenimiento de un completo portafolio de patentes.
En la compañía obtuvo su primera patente en USA  para proteger el proceso de reducción de colesterol en alimentos utilizando un procedimiento de biotransformación.  Mas tarde presentó nuevos pedidos de patentes para proteger sus desarrollos tecnológicos posteriores en el campo de los principios activos de alta potencia.

La empresa posee actualmente patentes en trámite para proteger sus métodos de producción de análogos de vitamina D3 y prostaglandinas. Así, en 2008, las ventas de Delta Biotech estuvieron destinadas en un 63% a mercados externos.

CONCLUSIONES 

A pesar de los cambios estructurales sucedidos hace más de una década, la Argentina aún continúa con una estructura industrial débil (si bien hay algunos sectores más desarrollados), basando fundamentalmente sus negocios en la producción de recursos naturales y productos de bajo valor agregado. A pesar de ello, el sector farmacéutico ha tenido un singular sendero evolutivo desde mediados del siglo XX y podría ser una alternativa para impulsar el desarrollo del país. 

La estructura farmacéutica argentina logró desarrollarse en un contexto de protección arancelaria y un marco jurídico facilitador de la estrategia de imitación de medicamentos, permitiendo que el mercado local sea abastecido por producción nacional. Ahora bien, en la ultima década con la sanción de una nueva Ley de Patentes, que incluyó la patentabilidad de productos farmacéuticos, trajo consigo una modificación en las reglas de juego que coloca al sector ante un escenario de alta incertidumbre en función de la crisis que presentan aquellos modelos de negocio basados en la imitación de medicamentos. En esta dirección, la “biofarmacéutica” emerge como una ventana de oportunidad para el sector por el crecimiento del mercado internacional de los biofármacos y porque  durante más de medio siglo se ha desarrollado un robusto subsistema científico con tradición de excelencia en la formación de recursos humanos 

A pesar de esta oportunidad, la Argentina no es ajena a la tensión entre las posiciones privatista y de libre acceso al conocimiento. A raíz, de la implementación de un nuevo marco jurídico para la industria farmacéutica, la comprensión del rol de la estrategia de protección de la propiedad intelectual es central para comprender la evolución de la  tensión antes mencionada y anticipar los diferentes escenarios que deberá enfrentar el sector biofarmacéutico. Para ello, se han realizado seis estudios de caso que permiten ilustrar el modo en el que la generación de conocimiento y la propiedad intelectual intervienen en las diferentes estrategias de desarrollo adoptadas por empresas e instituciones académicas. 

Si bien, no es objeto de este trabajo desarrollar una taxonomía sobre las estrategias de desarrollo biotecnológico de las empresas, se podría afirmar que los casos analizados se interpretan  a partir de modelos basados en el “tradicional” spin off académico, la asociación academia-empresa, la colaboración entre organismos públicos y la oferta libre de conocimiento.  En los casos estudiados la política y gestión de la propiedad intelectual presenta matices diferenciales que van desde la solicitud y licenciamiento de patentes, la licencia vía acuerdos de transferencia de materiales o el desarrollo industrial en nichos sin restricción de protección intelectual. 

Esta diversidad de orientaciones podría indicar la debilidad del país al no contar con: a) una explícita política pública para promover estas actividades
, b) falta de una base industrial dispuesta a interaccionar con el sector científico e innovar. Sin embargo, también puede interpretarse como fortaleza y oportunidad para buscar soluciones posibles, tal vez solitarias o como casos especiales, que se deberán multiplicar y analizar su éxito en el mediano y largo plazo. 

Ahora bien, el presente trabajo obliga a reflexionar respecto al rol de la biotecnología en la estrategia de industrialización de la Argentina y los desafíos a los que conduce. 

Por un lado, sobre la base de la construcción de un sector que se apoya en la ciencia, la Argentina debe resolver el problema de la apropiación de las inversión pública en I+D del mismo modo que la mayoría de los países en desarrollo tal como queda manifiesto en la siguiente referencia: 

“El Primer Mundo ha desarrollado la manera de transformar la información científica en conocimiento científico y a este en producción y riqueza. El Tercero no”
. 

Es decir, la transformación del esfuerzo realizado por la sociedad argentina en el desarrollo científico y tecnológico en beneficios para la sociedad está pendiente. Lograrlo es un desafío que tienen nuestras sociedades: generar, proteger y usar (industrializar) sus conocimientos y los correspondientes a la biomedicina en particular. 

Tal vez la principal preocupación sea la de no quedar solo en publicaciones científicas de conocimiento universal que pueden ser utilizadas, casi exclusivamente y de manera libre por las grandes empresas farmacéuticas internacionales. No perder otra oportunidad como sucedió a Argentina y Brasil cuando podían haber dominado el sector de la terapéutica hipotensora
 o la transferencia de los resultados de la inversión pùblica en I+D a manos de la industria del primer mundo
. 
En segundo término,  dado que la investigación en biología molecular y el uso de la biotecnología industrial han contribuido y logrado, con nuevos medicamentos, vacunas y diagnósticos un aporte sustancial a la medicina y la salud pública es necesario promover la “conexión” entre las actividades científicas y tecnológicas, la producción, la educación y la política pública en salud. 

En tercer lugar, aparece la necesidad de crear un sistema de propiedad intelectual adecuado para que la biotecnología sea una estrategia hacia la industrialización. En este sentido retomamos las ideas de D. Dickson: 

“Pocos negarían que la innovación tecnológica necesite alguna forma de patentes de protección para prosperar. Sin protección, probablemente nadie invierta en el desarrollo de innovaciones, ya que tan pronto como los productos sean del dominio público, otros podrían copiarlos inmediatamente sin ningún costo. La protección de la propiedad intelectual seguirá siendo parte legítima de esas nuevas estrategias. Pero la ciencia podrá contribuir efectivamente a esos retos si permanece lo más abierta posible. Imitar el enfoque Bayh-Dole, y fomentar expectativas en torno solamente al valor comercial, no es el camino más adecuado". 
En cuarto lugar, impulsar la creación de empresas de base tecnológica es un posible camino para países en desarrollo, en especial para Argentina, como estrategia para apropiarse de los resultados aplicables de sus científicos promoviendo al mismo tiempo un desarrollo industrial de base. Esta estrategia se observa en algunos países en vías de desarrollo como India y China donde las actividades de fabricación y comercialización de medicamentos y vacunas son promovidos desde diferentes  ministerios. En paralelo, ejemplos de las políticas seguidas en  Cuba
, y Brasil
, pueden ayudar a que tengamos otra mirada uniendo la fuerte investigación biomédica de Argentina, con las industrias de medicamentos y nuevas empresas de biotecnología y las necesidades de la salud pública (innovación social), logrando así un uso adecuado de nuestros conocimientos. Las empresas, especialmente las nuevas empresas innovadoras públicas o privadas, y los sectores del Estado (hospitales e instituciones de salud en general) necesitan actualizar, instrumentar y utilizar los conocimientos que se generan en los sectores académicos. Es necesario mantener y fortalecer la investigación y creación de conocimientos en el sector público como se viene realizando hasta el momento y donde Argentina tiene una larga tradición sobre todo en el sector biomédico, tratando minimizar conflictos de interés al “comercializar” la investigación de las universidades y de otros organismos del Estado. Mientras tanto, se necesita incentivar la innovación en la industria para fortalecer la competitividad empresaria. Por ello, será necesario, facilitar la creación de empresas innovadoras
, a través de una activa transferencia de tecnología del sector académico hacia esas empresas y hacia otras ya establecidas; formar recursos humanos en biotecnología, es decir en lo que tiene que ver con la producción industrial, que incluye regulaciones, temas de economía, comercialización, temas legales, temas éticos; facilitar transferencia de tecnología desde y hacia otros países; financiamiento adecuado, no sólo “venture capital”; políticas sanitarias-productivas desde el Ministerio de Salud para que las empresas puedan ser partícipes activas de las mismas, pero siempre con la dirección y orientación del Estado.

La cuestión de la Propiedad Intelectual seguirá siendo un tema central que va a requerir una nueva y amplia discusión para desarrollar la biotecnología en salud humana. De manera más radical, la promoción de la ”innovación abierta” por la cual se alienta a un amplio rango de personas a trabajar a favor de los avances tecnológicos , en particular en áreas problema de interés público, debe ser parte de una amplia discusión. Este enfoque ya ha sido sugerido en la India, por ejemplo, para diseñar nuevos tratamientos contra la tuberculosis
. Es decir, se requerirán nuevas formas de pensar las políticas públicas de modo tal de poder focalizar sobre los futuros desafíos sociales, económicos y sanitarios
. 

A modo de cierre, en relación a los interrogantes que se plantearon al inicio del trabajo,  asegurar el acceso temprano y adecuado a los conocimientos por la sociedad se podría lograr estimulando el dominio tecnológico de manera conjunta entre la academia y de la industria, así como el diseño de políticas públicas que orienten la innovación a la satisfacción del colectivo social en cuanto a lo sanitario, económico e industrial. En esta dirección, sostenemos la necesidad de desarrollar una política pública que promueva la creación de nuevas empresas innovadoras de biotecnología, (sean estas públicas, privadas o mixtas), de manera de ir orientando un nuevo proceso de industrialización en el país que, partiendo de las nuevas tecnologías, tenga especial consideración las características sociales e históricas de Argentina. En esta dirección, es de esperar que el sistema de protección de la propiedad intelectual sea una herramienta capaz de asegurar que los beneficios de la innovación sean apropiables por la mayoría de la sociedad. En especial si queremos asegurar un proceso de industrialización con inclusión social
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� S. Brahmachari, Director General India Council of Sc. Ind. Res. – Cell , vol. 133, 2008 – 201 – 203


� “Pero hasta ahora la necesidad de reevaluar el valor de la protección de la propiedad intelectual, y, en particular, la afirmación de que las patentes científicas y tecnológicas son esenciales para el crecimiento económico, no ha generado suficiente atención. Pocos negarían que la innovación tecnológica necesite alguna forma de patentes de protección para prosperar. Sin protección, probablemente nadie invierta en el desarrollo de innovaciones, ya que tan pronto como los productos sean del dominio público, otros podrían copiarlos inmediatamente sin ningún costo. Pero así como la crisis económica se puede atribuir a los gobiernos que siguieron de cerca las decisiones de los banqueros y especuladores, paralelamente sería peligroso confiar extremadamente en las patentes científicas para promover el desarrollo social.” David Dickson,  SciDev.Net 23 de enero de 2009.


�  United States Code (1980) The Patent and Trademark Act of 1980. Public Law 96–517. §6(a), 94 Stat. 3015 3019–3028.  


� So-Kapczyski, y Eisenberg-Dickson en  SciDev.Net 23/1/09


� A) J. Katz:“Patentes, corporaciones multinacionales y tecnologías.Un examen crítico de la legislación internacional”, cap. 12.. En “El pensamiento latinoamericano en la problemática ciencia – tecnología-desarrollo – dependencia”. J. Sábato editor – Ed. Paidós-BsAs-1975; b) J.Katz: “Oligopolio,firmas nacionales y empresas multinacionales”Ed Siglo XXI Argentina-1974, pag. 74 -– 93.


�) J.Katz: “Oligopolio,firmas nacionales y empresas multinacionales”Ed Siglo XXI Argentina-1974, pag. 74 - 93


� D. Goldstein: “Biotecnología, Universidad y Política” – Siglo XXI Ed. – 1987 – páginas 199 – 200.


�En 1987 la empresa Elly Lilly se va del país y se pierde la capacidad de producción local de insulina.


�Empresa farmacéutica de capital nacional fundada en 1938


� Se crea el Centro Argentino Brasileño de Biotecnología (CABBIO)


� El ANMAT se constituye como organismo descentralizado de la Administración Pública Nacional, de la esfera del Ministerio de Salud, creado mediante decreto 1490/92 y lleva a cabo procesos de autorización, registro, normatización, vigilancia y fiscalización de los productos que se utilizan en medicina, alimentación y cosmética humana. En el ANMAT funcionan 11 comisiones, entre las cuales está la Comisión Nacional de Biotecnología y Salud, (CONBYSA). Esta tiene por fin asesorar en el desarrollo y aplicación de la biotecnología en el campo de la Salud Humana. 


� La mayoría de las medidas fueron promovidas por intermedio de los decretos 2.284/91, 908/91, 150/92 y 1.490/92.


� Cabe destacar que esta tendencia a la simplificación para el registro de productos se profundizó con la sanción de la Ley N° 24.766 de 1996. Tanto esta norma como las anteriores implementaron la aceleración de los procesos a través de validar localmente los autorizaciones de medicamentos obtenidas en países considerados de “alta vigilancia sanitaria”.


� En esta etapa por Ley se dispone la convertibilidad del peso argentino en dólar estadounidense $1 equivale a USD1. 


�Ley N° 24.481


�“Las biotecnologías en la industria farmacéutica de América Latina”, autores A.Díaz y D . Roisinblit; en  “Biotecnologías aplicadas a la producción de fármacos y vacunas” – A. Sasson – Elfos Scientiae – Cuba 1998; pág 133 (tomado de Brodovsky, J.: La industria farmacéutica y farmoquímica mexicana en el marco regulatorio de los años 90. Doc. Para proyectos 1993. Chile. CEPAL/CIID, 1995:5


� En 2004, se pone en vigencia las “Buenas Prácticas de Fabricación y Control de Medicamentos” aprobadas por la Organización Mundial de la Salud (OMS).


�Ley N° 25.649


� IMS, World Review 2008, Argentina. Expresado a precios de venta al público. No incluye las ventas al canal institucional, hospitalario, licitaciones públicas, ni Plan Remediar. Es importante mencionar que esta fuente tiende a subestimar las ventas de los laboratorios nacionales – fundamentalmente de los productores de genéricos – debido a que no toma en cuenta el canal de venta institucional. Sin embargo, también subestiman las ventas de productos oncológicos, nicho particularmente dominado por los laboratorios multinacionales.


�Datos CILFA (una de las cámaras empresariales que agrupa a empresas nacionales)


� Katz (op.cit).  


�Encuesta de Innovación 2005


�Los procesos de I+D se centran fundamentalmente en la formulación, como así también en la administración del medicamento.


� “Biotecnología y Desarrollo. Un modelo para armar”. Bisang et al, 2006


� Ver http://www.mincyt.gov.ar/index.php?contenido=indicadores/banco_indicadores/presentacion  


� Bisang 2006, op.cit.


� Biotecnología en salud humana es una categoría utilizada por el MINCYT que incluye a las actividades relacionadas con el sector biofarmacéutico.


� Medido en funciòn del índice de impacto del Science Citation Index.


� La noción de cluster de conocimiento es diferente al concepto porteriano de cluster (conglomerados) productivos, cuya organización integra cadenas productivas.


� Al dia de hoy, 12 de septiembre del 2009, no fue todavía reglamentada.


� La regulación de la biotecnología aplicada a la salud humana incluye: aprobación de nuevos medicamentos, ensayos con humanos, terapia génica, células madres, etc. 





� Debemos aclarar que la estrategia de presentar, primero,  una solicitud de patente en el país, que en general realizan en primera instancia las instituciones oficiales y algunas empresas innovadoras,  se debe a que se hace de manera más fácil, es más rápido y más económica; de esta manera se aprovecha el derecho de prioridad que reconoce un plazo de gracia un año y los investigadores pueden difundir sus conocimientos lo que los beneficia en su carrera y también a la apertura de los conocimientos a la sociedad y se comienza a trabajar en la transferencia a una institución (en general empresas) para hacer la producción y comercialización (licenciar los derechos). 





�A 5’RNA element promote Dengue virus RNA síntesis on a circular genome”, Genes and Dvelop., Publisher on line August 1, 2006.


� Gamarnik, Andrea: Presentación en Jornada de Biotecnología del INTI – Noviembre 2007.


� HTS: metodología que utilizando robots, procesamiento de datos, software especial, detectores, etc, permite realizar al investigador de manera muy rápida millones de pruebas (tests) bioquímicos, genéticos, farmacológicos.


�Esta plataforma patentada se basa en la enzima decamérica (altamente estable) lumazine synthase de Brucella spp. (BLS), usada como sistema modular y decorada con hasta 10 copias de los “targets” antígenos deseados. El carrier BLS también es capaz de producir una respuesta inmune al ser administrado oralmente, demostrando un clara capacidad de inducir inmunidad en la mucosa. La protección inmune generada con esta estrategia ha demostrado ser significativamente más eficiente que otras usando otros conocidos carriers de vacunas.


� La Ley de Promoción de la Biotecnología Moderna fue publicada en el Boletín Oficial   en junio de 2007 y todavía no ha sido promulgada reglamentada. 


� M. Cereijido y L. Reinking – “People without Science – Ventage Press – New Cork- 2005, pagina 100


� D. Goldstein: “Biotecnología, universidad y política”-Siglo XXI – Ed. 1987; páginas 14 y 199 – 200)


� La Fondecyt de Chile realizó en 2005 un estudio donde comprobó que  273 publicaciones científicas chilenas habían dado origen a 562 patentes de Estados Unidos entre 1987 y 2003, todas pertenecientes a empresas de EE.UU (entre las primeras Roche Molecular Systems; New England Biolabs; Wyeth).  


� Agustín Lage: “Conectando la Ciencia a la Economía: las palancas del socialismo”; Revista Cuba Socialista – 2007, Tercera Epoca, Nº 45, páginas 2 – 26; “ A. Lage: “Connecting immunology research to public health: Cuban biotechnology”; Nat. Immunology, vol.9, Nº2, pag. 109 – 112, 2008)


� Ver artículos del Suplemento de Nat. Biotech vol. 22, December 2004, en especial M.Ferrer et al.: “The scientific muscle of Brazil’s helath biotechnology”, pag. DC 8 –DC 13


� Consideramos empresas innovadoras en un sentido amplio a las que básicamente dominan tecnologías, lo que implica que tienen personal y conocimientos para hacer sus propios trabajos o que saben donde recurrir para obtenerlos, ya sea en el sector académico nacional, regional o en el mercado internacional; no es necesario que  comiencen a trabajar a partir de sus patentes o de licencias obtenidas del sector académico. Podrán posteriormente a partir de resultados del sector académico�, tener licencias y desarrollar nuevos productos. 


� Ver cita 5 en página 2


� “Es tiempo de pensar radicalmente. Necesitamos nuevos tipos de estrategias de innovación para enfrentar los futuros desafíos económicos y sociales, así como para evitar repetir los errores del pasado reciente. De manera más radical, los gobiernos podrían promover la ‘innovación abierta’ por la cual se alienta a un amplio rango de personas a trabajar en pro de los avances tecnológicos. ”  Time to rethink intellectual property laws?” David Dickson ; SciDev.Net – Weeckly update 19 – 25/1/09.
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