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Resumen

Este articulo ofrece un recorrido histérico del crecimiento de la actividad biotecnoldgica en la
Argentina desde la década de 1980 hasta la actualidad. El objetivo es contribuir a entender coémo
se ha transformado, por un lado, la estructura productiva en este sector, en términos del tipo de
empresas y las capacidades tecnolédgicas y productivas que se han desarrollado, y, por otro, el
sistema de innovacion (en términos de actores, vinculos e instituciones) asociado a la construcciéon
de capacidades enddgenas en esta actividad. El articulo se basa en una revision bibliografica de los
estudios y mediciones a la actividad empresarial en biotecnologia en la Argentina y en un trabajo de
campo a firmas, instituciones de ciencia y tecnologia, aceleradoras, cdmaras y expertos del sector. A
partir del analisis realizado se identifican tres periodos en el desarrollo de la actividad empresarial
en biotecnologia en la Argentina, cada uno caracterizado por el predominio de una dindmica micro
y meso econdmica especifica y un sistema de innovacién que se ha complejizado en términos de

la cantidad y tipo tanto de actores intervinientes como de vinculaciones con el sector productivo.
Los resultados permiten estilizar los principales rasgos del desarrollo de la actividad en este pais y
plantear interrogantes respecto a su dindmica y perspectiva futura.
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A SYSTEMIC ANALYSIS OF THE GROWTH OF
BIOTECHNOLOGICAL ACTIVITY IN ARGENTINA (1982-2022)

Abstract

This article offers a historical overview of the growth of biotechnology activity in Argentina from the 1980s
to the present. The objective is to contribute to a better understanding of the transformation, on the one
hand, of the productive structure, in terms of the types of companies and the technological and productive
capabilities that have been developed in the country, and, on the other hand, of the innovation system (in
terms of actors, linkages and institutions) associated with the construction of endogenous capabilities in
this activity. The article is based on a bibliographic review of studies and measurements of entrepreneurial
activity in biotechnology in Argentina and on a fieldwork study to firms, science and technology
institutions, accelerators, chambers and experts in the sector. The analysis identifies three periods in the
development of entrepreneurial activity in biotechnology in Argentina, each one characterized by the
predominance of specific micro and meso economic dynamics. During the period of analysis the sectoral
innovation system has become more complex in terms of the number and type of actors involved and
their links with the productive sector. The article identifies the main features of the development of the
biotechnology activity in this country and raise questions regarding its dynamics and future growth.

Keywords: Biotechnology, Innovation, Argentina, Productive Development, Innovation System

Fecha de recepcion: 1 de agosto 2022
Fecha de aprobacion: 2 de septiembre 2022

* Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas-Centro de Investigaciones para la Transformacién-Universidad de San
Martin. Contacto: Istubrin@unsam.edu.ar

50



Un analisis del crecimiento de la actividad biotecnoldgica en la Argentina.. | Lilia Stubrin

ARTICULOS

Introduccion

La naturaleza ciencia-intensiva de la biotecnologia, asi como su po-
tencial aplicacion transversal para el desarrollo de innovaciones en distintos
sectores econdmicos, contribuyen a explicar por qué el desarrollo de esta
actividad es entendido como una “ventana de oportunidad” para el desa-
rrollo econémico (Niosi y Reid, 2007; Bisang et al., 2009). De hecho, en las
ultimas décadas, el avance en el conocimiento biotecnoldgico y su utilizacion
para el desarrollo de productos y procesos innovadores se ha evidenciado
de manera significativa en distintos sectores productivos. La difusion de
semillas transgénicas mejoradas en cultivos comerciales, como la soja o el
maiz, ha sido central alainnovacién y la productividad en el sector agricola
(Bisang 2003; Brookes y Barfoot 2009, 2018; Gutman y Lavarello, 2007). El
rapido desarrollo de vacunas para enfrentar la pandemia de COVID-19 es
otro claro ejemplo de como la biotecnologia puede contribuir con nuevas
soluciones a los problemas que enfrenta la humanidad (Briissow, 2022;
Segers y Gaile-Sarkane, 2021).

Hasta el momento, el desarrollo de la actividad, sin embargo, ha
mostrado un importante nivel de concentracion a nivel mundial. Un con-
junto reducido de paises desarrollados (Estados Unidos, Espafia, Alemania
y Corea del Sur) explican los mayores esfuerzos en ciencia, tecnologia e
innovacion, y un pufiado de grandes empresas multinacionales lideran el
cambio técnico en esta actividad (Friedrichs, 2018, Van Beuzekom y Arun-
del, 2009; Heimeriks y Boschma, 2014). No obstante, fuera de los grandes
centros mundiales, la actividad biotecnoldgica también se despliega tanto
en el &mbito de la ciencia como en la esfera productiva (Trippl y Todtling,
2007; Vale y Carvalho, 2013; Rees, 2005; Gilding, 2008; Stubrin 2013; Stubrin
2019). Este articulo tiene por objetivo analizar el tipo de tejido empresarial y
el sistema de innovacidn que se ha construido en la Argentina en las tltimas
cuatro décadas asociadas al desarrollo de capacidades productivas y tecno-
logicas en biotecnologia. El analisis permite echar luz al tipo de estrategias
posibles de crecimiento de esta actividad intensiva en conocimiento por
fuera de los grandes centros mundiales.

La Argentina es un pais de ingreso medio que posee capacidades
cientifico-tecnoldgicas y un sector empresarial compuesto por firmas de
capitales nacionales en el drea de biotecnologia cuyos origenes se remontan
ala década de 1980 (Kreimer, 2010; Katz y Bercovich, 1990). En el afio 1983
tuvo lugar la primera iniciativa privada local en este campo a partir del
desarrollo de una proteina recombinante por parte de la firma Biosidus, que
asi se convirtio en la primera empresa biotecnoldgica argentina. Desde en-
tonces, el sector privado biotecnoldgico en la Argentina ha mostrado signos
de crecimiento en términos de cantidad de empresas, ventas, exportaciones e
incluso esfuerzos de Investigacion y Desarrollo (IyD) (Stubrin, 2019; Bisang
et al., 2006; Anll6 et al., 2011; MINCyT, 2014, 2016a, 2021).

En este articulo se analiza, por un lado, la ecologia empresaria, en tér-
minos del tipo de empresas y las capacidades tecnologicas y productivas que
se han desarrollado en la Argentina, y, por otro, el ecosistema de innovacion
asociado a la construccion de capacidades endogenas en esta actividad. El
analisis abarca el periodo 1983-2022. Si bien el epicentro del estudio son las
empresas, se adopta un abordaje sistémico utilizando el marco analitico de
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Sistemas Sectoriales de Innovacion (SSI), a fin de comprender también qué
otros actores e instituciones son centrales para comprender el crecimiento
y desarrollo de la actividad, y de qué modo estos han interactuado con las
empresas (Malerba, 2002; Breschi y Malerba, 1997).

La informacién para el andlisis fue recogida a partir de un releva-
miento de campo basado en entrevistas-semi estructuradas a actores del
ecosistema de innovacién en biotecnologia en la Argentina (empresas,
aceleradoras, expertos, camaras e instituciones de ciencia y tecnologia),
investigaciones previas realizadas al sector productivo y cientifico en esta
actividad (Stubrin y Bisang, 2006; Bisang y Stubrin, 2010; Anll¢ et al., 2011;
Stubrin, 2012a, 2012b; Stubrin, 2013; Marin y Stubrin, 2017; MINCyT, 2014,
20164, 2016b), y una revision bibliografica sobre estudios y relevamientos
a biotecnologia en el pais.

El articulo contribuye a proveer un estado de situacion actual sobre
la composicién empresarial y el SSI en biotecnologia en la Argentina, asi
como un analisis histdrico acerca de como este se ha transformado desde sus
origenes en la década de 1980 hasta la actualidad. Para ello se propone una
tipologia de empresas de biotecnologia, la cual es utilizada para identificar
tres etapas del desarrollo de la actividad y entender su transformacién.

El articulo se estructura de la siguiente manera: en la seccion a conti-
nuacion se describe el marco teérico-metodologico; en el siguiente apartado
se presenta el analisis de las empresas de biotecnologia en la Argentina y
su SSI para el periodo 1983-2022; y en el apartado final se concluye con
algunas reflexiones.

Abordaje teorico-metodoloégico

La vision sistémica

Labiotecnologia es una actividad ciencia-intensiva, basada en conoci-
miento complejo, la cual esta sujeta a una gran velocidad de cambio técnico,
altos niveles de incertidumbre y largos periodos de retorno de la inversion
en Investigacion y Desarrollo (IyD) (Owen-Smith et al., 2002; Zucker et al.,
1998; Arora y Gambardella, 1994; Pisano, 2006). Estas caracteristicas pro-
mueven a las firmas que operan en esta actividad a establecer colaboraciones
con distintos tipos de actores (universidades, centros de investigacion, otras
empresas, fondos de capital de riesgo, etc.), alos fines de acceder a recursos
y conocimientos complementarios, aprovechar sinergias de conocimiento y
repartir riesgos (Powell y Branthley, 1992; Owen-Smith et al., 2002; Zucker
et al.,, 1998; Arora y Gambardella, 1994; Pisano, 2006; Stubrin, 2013).

La literatura sefiala, sin embargo, que la forma que adoptan estas
cooperaciones tiene impacto en las capacidades de innovacion y en el po-
tencial de crecimiento de las firmas (Powell et al., 1999; Ahuja, 2000; Stubrin
2013). Por tanto, aunque las empresas son el epicentro del cambio técnico,
el ecosistema con el cual estas interactiian es clave para comprender como
las mismas construyen capacidades productivas y tecnologicas. A los fines
de capturar este fenémeno para el caso argentino, en este articulo se adopta
el marco conceptual de SSI (Malerba, 2002; Breschi y Malerba, 2007).

Este enfoque propone entender los sistemas en base a las siguientes
dimensiones claves: i) el conocimiento, el que constituye la base cognitiva
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del SSI; ii) los actores (individuos, firmas y organizaciones no empresariales,
en sus distintos niveles de agregacion) que adquieren, producen y utilizan
conocimiento; iii) los distintos tipos de interacciones entre los actores para la
creacion, transferencia y desarrollo de conocimiento; y, iv) las instituciones,
las cuales son entendidas como el conjunto de normas, rutinas, practicas
establecidas y regulaciones dentro de las cuales se insertan y configuran
tanto las acciones cognitivas como las interacciones de los actores. Estas
variables son instrumentadas para el caso de la actividad biotecnoldgica
en la Argentina analizada en este articulo.

Definiciones conceptuales

Labiotecnologia en tanto base cognitiva del SSI analizado es entendida
como “la aplicacion de la ciencia y la tecnologia a los organismos vivos, asi
como a partes, productos y modelos de los mismos, con el objeto de alterar
materiales vivos o no, con el fin de producir conocimiento, bienes y servi-
cios” (OCDE, 2018). Esta definicién conceptual es ampliamente aceptada
y utilizada en la compilacion de estadisticas mundiales de la actividad y
ha sido adoptada también para el relevamiento de la base empresaria en
esta actividad en la Argentina (Anllé et al., 2011; MINCyT, 2014; MINCyT,
2016). En base a esta definicion, una empresa biotecnoldgica se define como
aquella que utiliza técnicas de biotecnologia moderna! en actividades de
IyD y/o en la produccion de bienes y/o servicios. Esta definicion excluye a
las firmas que solo comercializan productos biotecnoldgicos o utilizan insu-
mos biotecnologicos sin modificacion. Sin embargo, contempla un universo
heterogéneo de firmas en términos de su dedicacion a la biotecnologia o al
grado de novedad de lainnovacion de productos, servicios y/o procesos que
desarrollan las mismas en distintos campos de aplicacion (salud humana,
salud animal, procesamiento industrial, agricultura, entre otros).

Para comprender mejor la ecologia sectorial de las empresas biotecno-
logicas en la Argentina se elabord una tipologia de firmas que, en primera
instancia, diferencia entre las firmas start-ups y las establecidas. Las primeras
son empresas de reciente creacion (hasta 7 afios) cuya actividad se centra
en el desarrollo de tecnologias biotecnoldgicas escalables y de novedad
mundial, y cuyo financiamiento proviene mayoritariamente de fondos de
inversion. En tanto las firmas establecidas son todas aquellas otras empresas
que aplican tecnologias biotecnoldgicas o desarrollan productos y/o servicios
biotecnolodgicos con distintos grados de dedicacion (desde aquellas en las
que la biotecnologia es su actividad principal y exclusiva a otras en las que
esta actividad complementa actividades que obedecen a otra base cognitiva
—como quimica, biologia, agronomia, etc.) y naturaleza de la actividad de
innovacion (desde empresas que buscan innovar para el mercado mundial

1 Segun OCDE (2018), las tecnologias de biotecnologia moderna son: técnicas de ADN/ARN
recombinantes (gendmica, farmacogenética, secuenciacién ADN, ingenieria genética), proteinas
y moléculas (proteinas, secuenciacion de péptidos, sintesis de lipidos, ingenieria de proteinas,
proteémica, hormonas, factores de crecimiento), cultivo de células y tejidos, ingenieria (células/
cultivos de tejidos, manipulacién de embriones, ingenieria de tejidos, hibridizacion, fusion
celular, vacunas/estimulacién del sistema inmune), biotecnologias de proceso (biorreactores,
fermentaciéon —excluyendo cerveza, quesos, pan y yogurt-, bioprocesamiento, bioblanqueado,
biodesulfurizacién, biorremediacidn, biofiltracion), vectores génicos y ARN (terapia génica, vectores
virales) y bioinformatica.
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Cuadro 1. Clasificacion de empresas biotecnolégicas establecidas

PyME Grande
DB PyME DB Grande DB
No-DB PyME No-DB Grande No-DB

Fuente: elaborado por la autora.

a otras que aplican tecnologias maduras para desarrollar productos o pro-
veer servicios solo en el mercado doméstico). A fines de entender mejor la
composicion de las empresas establecidas en biotecnologia en la Argentina
se las distinguid en base a dos criterios: tamafio y dedicacién a la actividad
biotecnologica.

Segtin su tamario, las empresas biotecnoldgicas establecidas son consi-
deradas Pequenas y Medianas Empresas (PyMEs) cuando poseen hasta 100
empleados y Grandes cuando poseen mas de 100 empleados. En términos de
su dedicacion a la biotecnologia, se distingue entre aquellas cuya actividad
principal y exclusiva es la biotecnologia (Dedicadas a la Biotecnologia [DB])
y aquellas en las que la biotecnologia complementa otras actividades (no
Dedicadas a la Biotecnologia [no-DB]). En base a la clasificaciéon por tamarfio
y dedicacion a la biotecnologia, se establecen cuatro categorias de firmas
establecidas (ver Cuadro 1).

En el estudio del SSI de las empresas biotecnologicas, se consideraron
cuatro tipos de vinculos en las que estas pueden haber participado: vinculos
de conocimiento direccionados (acuerdos de transferencia de tecnologia,
adquisicién o transferencia de licencias), vinculos de conocimiento no-
direccionados (acuerdos de IyD), financiamiento y apoyo en la creacion de
empresas (asesoramiento comercial, asesoramiento en propiedad industrial,
desarrollo de marca, entre otros).

Los actores que componen el SSI de la biotecnologia en la Argentina
son las empresas biotecnoldgicas argentinas y todas aquellas organizacio-
nes con las cuales estas empresas hayan establecido alguno de los vinculos
estudiados. Asimismo, las instituciones son aquellas que determinan y
condicionan el establecimiento de los vinculos analizados.

Fuentes de datos

El andlisis se basa tanto en fuentes primarias como secundarias. Un
estudio de campo llevado a cabo en el primer semestre de 2022 permitié
identificar los actores, vinculos e instituciones que componen el SSI de las
empresas de biotecnologia en la Argentina, asi como su dinamica de fun-
cionamiento. Este consistié en 46 entrevistas semiestructuradas a empresas
establecidas de biotecnologia (16), start-ups (9), aceleradoras de empresas (4),
instituciones de ciencia y tecnologia (12), expertos del sector (3) y cdmaras
empresarias (2). Para el andlisis histérico de las empresas de biotecnologia y
su SSI, se recurrio a investigaciones previas (Stubrin y Bisang, 2006; Bisang y
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Stubrin, 2010; Anllé et al., 2011; Stubrin, 2012a, 2012b; Stubrin, 2013; Mariy
Stubrin, 2017), asi como a una revision de la literatura existente y encuestas

a empresas del sector en la Argentina (Bisang et al., 2006; MINCyT, 2014,
2016a, 2016b, 2021).

Las empresas de biotecnologia en la Argentina y su SSI
(1983-2022)

El desarrollo empresario en biotecnologia en la Argentina y su SSI se
analiza en este articulo para el periodo 1983-2022. La creacion de Biosidus
en el afio 1983, primera empresa DB de capitales domésticos en la Argen-
tina, marca el inicio del periodo bajo analisis, el cual se extiende hasta el
relevamiento realizado a la actividad biotecnologica en el pais en el afno
2022. Se estima que hacia finales del periodo estudiado la actividad estaba
compuesta por mas de 200 firmas.? Sin embargo, este crecimiento del tejido
productivo se produjo con importantes cambios en términos de la ecologia
empresarial de la actividad. Es decir, en el tipo de firmas biotecnologicas
que fueron incorporandose al aparato productivo.

En el inicio del desarrollo de la actividad en la Argentina, en la dé-
cada de 1980, predominaban las firmas no-DB (tanto PyMES como Gran-
des). Estas eran empresas con capacidades tecnologicas y productivas en
areas de conocimiento relacionadas (biologia, quimica o agronomia) que
se diversificaron hacia la biotecnologia. Sin embargo, en las siguientes dos
décadas, el crecimiento del entramado empresarial en biotecnologia se ex-
plica fundamentalmente por la emergencia de firmas DB, las cuales fueron
ganando terreno en la composicion del entramado productivo en distintas
areas de aplicacion (salud humana, salud animal, agricultura, procesamiento
industrial). Hacia el final del periodo analizado, un nuevo tipo de firma,
las start-ups, son las que predominantemente explican el crecimiento en la
base empresaria del sector.

Atendiendo la composicion de las firmas biotecnoldgicas a lo largo del
periodoy ala disponibilidad de datos sobre la actividad empresarial, la cual
se deriva de mediciones y/o estudios del sector empresario, el analisis de las
empresas y el SSI en biotecnologia en la Argentina se divide en tres partes: la
etapainicial de desarrollo empresario en biotecnologia (1983-1990), la etapa
de crecimiento endogeno y colaboracidn publico-privada (1990-2014) y la
etapa de crecimiento acelerado y sinergias sistémicas (2014-2022). Cada una
de estas etapas estd asociada, ademas, a un tipo de configuracion del SSIen
términos de actores, vinculos e instituciones especifico. En esta seccion se
profundiza sobre la estructura productiva de la actividad y el SSI en cada
uno de los periodos propuesto.

2 De acuerdo a las estadisticas publicadas, para el afio 2019 habia en la Argentina 139 firmas
biotecnoldgicas establecidas (MINCyT, 2021). Debido a un cambio metodoldgico en la compilacion
de estadisticas, estas no incluyen empresas biotecnolégicas que producen inoculantes,
micropropagacion vegetal, realizan servicios de reproduccién animal y fertilizacién humana, las
que habian sido incorporadas en las estadisticas al sector en relevamientos previos (MINCyT, 2016;
MINCyT, 2014; Anll6 et al., 2011; Bisang et al., 2006). Para el afio 2014, estas se estimaban en 93
firmas. Asimismo, 75 firmas start-ups formaban parte de la cdmara de start-ups en biotecnologia
(CAB Start-up), las cuales tampoco son contabilizadas en el dltimo relevamiento.
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Etapa inicial de desarrollo empresario en biotecnologia (1983-1990)

Las empresas de biotecnologia (1983-1990)

Desde el nacimiento de Biosidus en 1983,% primera empresa DB ar-
gentina, hasta el afio 1990, cuando se publica el primer estudio de empresas
biotecnoldgicas en la Argentina, la base empresaria en biotecnologia en la
Argentina estaba constituida por 32 firmas (Katz y Bercovich, 1990). En
este periodo inicial, el tejido productivo en biotecnologia en la Argentina
estaba formado mayormente por firmas que, con una base productiva y
tecnolodgica basada en areas de conocimiento afines, como la biologia, la
quimica o la agronomia, comenzaron a adoptar tecnologias biotecnoldgicas
en sus procesos. Entre ellas se destacan empresas que realizaban vacunas
para aftosa, semillas, micropropagacion de plantas o empresas quimicas
productoras de reactivos de diagnostico.

Por tanto, en esta etapa, la mayoria de las empresas biotecnoldgicas
son firmas que se diversificaron hacia la biotecnologia y que, en términos
de la tipologia que se propone en este articulo, se definen como empresas
no-DB. Un conjunto menor de empresas que comenzaron a emerger en
este periodo, y que creceran mas notoriamente en las etapas siguientes, son
las PyMEs que desde sus origenes se dedican de manera predominante, e
incluso exclusiva, a actividades clasificadas como biotecnoldgicas. Estas son
identificadas como empresas PyMES DB (ver Grafico 1).

Grafico 1. Empresas de biotecnologia en la Argentina (1983-1990)
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Fuente: elaborado por la autora..

3 Biosidus, que se cre6 como desprendimiento del drea de lyD en biotecnologia de la empresa
farmacéutica argentina Sidus, fue la primera empresa en la Argentina en desarrollar interferén
recombinante. Este se produjo con escaso rezago respecto a la frontera internacional: solo un afio
después de que las empresas estadounidenses Biogen y Genentech anunciaran que habian logrado
la clonacién y expresion del interferén humano en bacterias (Aguiar y Thomas, 2009).
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Entre las empresas no-DB, en esta etapa se pueden distinguir dos tipos:
firmas de mayor porte provenientes del sector alimenticio y farmacéutico
(como las empresas Arcor o Bagd) (Grandes no-DB) y PyMEs orientadas
al desarrollo de productos en las areas de salud humana, salud animal y
genética vegetal. Las empresas Grandes y PyMEs no-DB realizan vigilancia
tecnoldgica e incorporan tecnologias biotecnologicas, mayormente a través
de acuerdos de licencia e importacion de tecnologia, e incluso en combinacién
con la representacion comercial de empresas extranjeras. Este tipo de estra-
tegias permitieron que, con escaso rezago respecto a la frontera tecnoldgica
mundial, firmas locales empezaran a producir productos biotecnoldgicos
como enzimas, reactivos de diagnoéstico o vacunas (Katz y Bercovich, 1990).

Por otra parte, las firmas DB que empiezan a surgir en esta etapa se
dedican a la salud humana y estan mas orientadas que las firmas no-DB a
realizar esfuerzos internos de IyD. Ademas de Biosidus, que hacia el final
del periodo estudiado era la mas avanzada en términos de su capacidad
para desarrollar productos biotecnologicos propios (interferdn, insulina,
tests de diagnostico), surgié también en este periodo la firma Polychaco
SAIC. Esta ultima, dedicada al desarrollo de reactivos de diagnostico para
Chagas y otras enfermedades infecciosas endémicas, puede caracterizarse
como pionera en el pais por llevar al mercado resultados de desarrollos
cientificos realizados en el marco del sistema cientifico local.

Una caracteristica comun al tejido productivo activo en el campo de
la biotecnologia en este periodo es su orientacion hacia el desarrollo de
productos y la comercializacién de los mismos. Tanto las firmas DB como
no-DB son empresas integradas que buscan cubrir todas las etapas del pro-
ceso productivo, desde la IyD hasta la produccion y comercializacion. Esta
es una diferencia con las empresas biotecnoldgicas DB que comenzaban a
surgir en este periodo en los Estados Unidos (Bergeron y Chan, 2004; Oli-
ver, 2001; Pisano, 2006), que funcionaban como laboratorios de desarrollo
de tecnologias patentables, pero que no integraban las etapas posteriores
de produccién y comercializacion.

Caracterizacion del SSI (1983-1990)

En el inicio del desarrollo empresario en biotecnologia en la Argen-
tina en la década de 1980 comenzd a gestarse también un ecosistema de
actores en el &mbito cientifico, de la politica ptiblica en ciencia y tecnologia
y en el ambito empresarial que interactud con las empresas biotecnologi-
cas domeésticas a partir de vinculos fundamentalmente de conocimiento y
financiamiento (Grafico 2). En esta etapa, la interrelacion entre el sistema
cientifico-tecnoldgico y el ambito productivo en biotecnologia obedecid
mayormente a la l6gica del modelo lineal: las universidades e institutos de
investigacion publica transfirieron conocimiento via asesorias, acuerdos
de cooperacion e incluso formacion de recursos humanos a las empresas.

Hacia finales del periodo analizado, la Argentina ya contaba con una
masa critica de investigadores en el area de la biotecnologia en diversas ins-
tituciones publicas de ciencia y tecnologia (Kriemer, 2010): i) en el afio 1985,
se contabilizaban un centenar de grupos de investigacion en biotecnologia;
ii) en 1987 se relevaron 70 proyectos de investigacion en biotecnologia en
institutos pertenecientes al Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas
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y Técnicas (CONICET), que representaban el 40% de los proyectos financia-
dos en ciencias bioldgicas; iii) el Programa de Biotecnologia de Avanzaday
Genética del Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), con-
formado por 44 investigadores, 10 becarios y 15 auxiliares, desarrollaban al
menos una decena de proyectos de investigacion en genética vegetal; iv) en
el sistema universitario, la Universidad de Buenos Aires y la Universidad
Nacional de Rosario crearon areas de investigacion en biotecnologia; y, (iv)
en institutos de ciencia y tecnologia nacionales como el Instituto Nacional
de Microbiologia “Dr. Carlos Malbran”, el Instituto Nacional de Diagndstico
de Investigacion de la Enfermedad de Chagas “Dr. Mario Fatala Chaben”
o el Instituto Forestal Nacional poseian lineas de investigacion aplicadas
en la materia (Katz y Bercovich, 1990).

En este periodo, algunas instituciones de ciencia y tecnologia comen-
zaron también a contribuir a la formacién de recursos humanos en biotec-
nologia. Los cursos de posgrado en estas tematicas se concentraban a nivel
universitario en el Departamento de Bioquimica de la Universidad Nacional
de La Plata y en institutos de investigacion fuera del ambito universitario
que incorporaban becarios y dictaban cursos de manera ocasional: la Fun-
dacion Campomar, el Instituto de Investigaciones en Ingenieria Genética y
Biologia Molecular (INGEBI) y el Centro de Virologia Animal (CEVAN). La
oferta de formacién en biotecnologia se ampliaria en el préximo periodo,

Grafico 2. Ecosistema de innovacion de empresas biotecnolégicas en la Argentina
(1983-1990)

1— ORGANIZACIONES EN EL EXTRANJERO

SISTEMA DE CyT

INVESTIGACION FORMACION DE RRHH
CONICET Formacion de posgrado
[N VINCULACION TECNOLOGICA
UNIVERSIDADI[ES OVT CONICET

Grandes INSTITUTOS PUBLICOS

no-DB

POLITICAS AL SECTOR
SECYT-Programa Nacional de Biotecnologia (PNB) (1984)

SEYT- Centro Argentino-Brasilero de Biotecnologia (CABBIO)
(1986)

INSTITUCIONALIDAD

=
-
<
)
2
=
o
-
o
o
o
2
=)
ES
o
c
5]
@
i)
0
o
©
—
—
I
I
o
(]
(=]
>
<
o

Foro Argentino de Biotecnologia (1986)

e s o

BAJO Desarrollo productivo y comercial ALTO

— «-=-==-

TRANSFERENCIA FINANCIAMIENTO
DE TECNOLOGIA,
LICENCIA

Fuente: elaborado por la autora.



Un analisis del crecimiento de la actividad biotecnoldgica en la Argentina.. | Lilia Stubrin

ARTICULOS

atendiendo la necesidad de fortalecer la capacidad de investigacion acadé-
mica en la tematica (Kriemer, 2010; Katz y Bercovich, 1990).

En términos de la vinculaciéon de las empresas de biotecnologia ar-
gentinas con el sistema cientifico, en el periodo 1984-1988, se identificaron
21 convenios en esta etapa, los que representaron el 9,34% de los convenios
totales del sistema cientifico. Estos consistian mayormente en aportes finan-
cieros de las empresas, en contraprestacion a asesoramiento y desarrollos
por parte de investigadores.

Las vinculaciones de conocimiento en esta etapa no se restringieron al
ambito local. Empresas locales se aliaron con otras extranjeras para recibir
conocimiento a través de licencias y transferencia de know-how. Un ejemplo
documentado de este tipo de interacciones es la licencia del laboratorio
americano Miles a la empresa alimenticia argentina Arcor para el desarrollo
local de enzimas (Katz y Bercovich, 1990). Esta vinculacion determino el
crecimiento de la empresa local Millar, la que desarrollé y produjo encimas
en la Argentina casi en simultaneo con paises desarrollados. De acuerdo
a Katz y Bercovich (1990), “Milar utilizaba el método de fermentacion en
batch, al igual que se utilizaba en el mundo, aunque en una escala hasta 10
veces menor”. Miles desarrollo, asimismo, mejoras de procesos sobre las
cepas y la tecnologia de produccion licenciada.

Otro elemento relevante en el periodo 1983-1990 fue el inicio del fi-
nanciamiento publico al desarrollo de la biotecnologia en la Argentina. Este
se concentrd fundamentalmente en dos programas: el Programa Nacional
de Biotecnologia (PNB), creado en 1984 en el marco de la Secretaria de
Ciencia y Tecnologia de la Nacion (SECyT), y el Centro Argentino-Brasilero
de Biotecnologia (CABBIO), organismo binacional creado en 1986. E1 PNB
tuvo como objetivo brindar apoyo institucional y financiero a la actividad
de IyD, la formacion de recursos humanos y la cooperacion internacional
en biotecnologia en ciertas dreas tematicas prioritarias, como la fijacién
biologica de nitrogeno, la biotecnologia vegetal, la produccion de vacunas
y biofarmacos, y reactivos de diagnostico. El CABBIO, por su parte, otorgd
apoyo financiero a proyectos binacionales de desarrollo biotecnoldgico que
involucraran universidades, institutos publicos o empresas. En este marco,
en 1988, se financiaron 8 proyectos de IyD binacionales por un monto global
de medio millén de ddlares en temas de interés comtin a ambos paises en el
area de salud, biotecnologia agropecuaria y procesos industriales.

En el afio 1986, se cred el Foro Argentino de Biotecnologia (FAB)
como una organizacién privada sin fines de lucro que aglutina empresas,
instituciones publicas y privadas y expertos vinculados al desarrollo de la
biotecnologia en la Argentina. La FAB buscaba promover el crecimiento del
sector a partir de la busqueda y facilitacién de sinergias entre los actores
locales y participantes de los debates publicos referidos al sector.

Etapa de crecimiento enddgeno y colaboracion publico-privada (1990-2014)

Las empresas de biotecnologia (1990-2014)

Entre los afios 1990 y 2014, el entramado empresario en biotecnologia
en la Argentina se expandié de manera notoria de 32 a 201 firmas. Este cre-
cimiento se explica, en parte, por la adopcion de tecnologias biotecnoldgicas
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Grafico 3. Empresas de biotecnologia en la Argentina (1990-2014)
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por parte de empresas establecidas, que dio lugar a un mayor nimero de
PyMEs no-DB y Grandes no-DB y, en mayor medida, por el surgimiento de
nuevas PyMEs DB en el pais (ver Grafico 3). Entre las empresas no-DB que
engrosaron el entramado productivo en biotecnologia en este periodo se des-
tacan empresas semilleras que incorporaron herramientas biotecnologicas
como los marcadores moleculares (Anllo et al., 2011; Stubrin, 2013; Marin

y Stubrin, 2017) o empresas de salud humana dedicadas a la produccion
de reactivos de diagndstico, vacunas o el desarrollo de medicamentos que
incorporaban tecnologias de ADN recombinante (Gutmany Lavarello, 2014).

Las PyMEs DB que emergieron en este periodo pueden clasificarse
en tres tipos:

I) Empresas PyMES DB de alto desarrollo de tecnologia propia y orientadas
al desarrollo de producto (ubicadas en el extremo derecho superior del
Grafico 1b). La mayor parte de las empresas de este tipo son resultado
de procesos de spin-off (tanto de empresas PyMEs DB como del sistema
de ciencia y tecnologia publico) y de colaboraciones publico-privadas.
Biosidus, fundada en la etapa anterior, se constituye como una im-
portante catalizadora de procesos de spin-off a partir del desprendi-
miento de investigadores que crean sus propias empresas DB. Tal es
el caso de firmas como PC-Gen o Zelltek, dedicadas a la produccion
de proteinas recombinantes, que nacieron en este periodo. Como
spin-off de Zelltek, a su vez, se crearon afios mas tarde, las empresas
Incubatech y Protech Pharma también especializadas en salud hu-
mana (Bisang et al., 2006; Gutman y Lavarello, 2014). Otras empresas
DB emergieron como spin-offs de investigaciones desarrolladas en el
marco de las universidades nacionales como la Universidad Nacional
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del Litoral o la Universidad Nacional de Quilmes (Stubrin, 2011). Las
colaboraciones publico-privadas, por otra parte, fomentadas incluso
desde la politica publica (ver Seccion 4.2.1.), resultaron también, en
algunos casos, en catalizadoras de nuevas PyYMES DB. Un ejemplo es
la creacion en 2013 de la firma Chemtest, dedicada a la produccion de
reactivos de diagnostico para enfermedades raras a través del disefo
de moléculas innovadoras. Esta empresa nacié como resultado de un
consorcio de investigacion, financiado por la Agencia Nacional de
Promocion Cientifica y Tecnoldgica (ANPCyT), entre investigadores
de la Universidad Nacional de San Martin y la empresa farmacéutica
Biochemiq S.A. En 2001 naci6 también la firma Bioceres, dedicada a
la biotecnologia agricola, a partir de la cooperacion entre productores
agricolas e instituciones cientificas locales para desarrollar soluciones
tecnoldgicas a los problemas productivos del campo argentino (Anllé
et al., 2011; Bisang et al., 2006).

II) empresas PyMES DB de alto desarrollo de tecnologia propia y orientadas
al desarrollo de tecnologia (sefialadas en el extremo izquierdo superior
del grafico 1b). Este tipo de firmas, que recién emergieron localmen-
te en este periodo, no se orientaron al desarrollo de productos y su
comercializacion, sino que centraron sus capacidades en la ejecucion
delyD. Ejemplos de estas empresas son el Instituto Nacional de Agro-
biotecnologia de Rosario (INDEAR), creado en el afio 2009 a partir de
la cooperacion entre las empresas Bioceres, Biosidus y el CONICET
para el desarrollo de actividades de IyD en mejoramiento vegetal.
Otro ejemplo de este tipo de empresas es Inmunova, creada en 2009
por cientificos de la Fundacién Instituto Leloir, la cual desarrollé una
plataforma tecnologica innovadora para generar nuevas respuestas
terapéuticas a enfermedades poco frecuentes como el sindrome uré-
mico hemolitico.

1) Empresas PyMEs DB independientes de bajo grado de desarrollo de tec-
nologia propia, pero con capacidades para brindar servicios o desarrollar pro-
ductos basadas en el manejo de tecnologias biotecnoldgicas (sefialadas en el
extremo derecho inferior del grafico 1b). Estas empresas se orientaron
al desarrollo de productos y servicios en el sector agricola (produccion
de inoculantes y micropropagacion de plantas) y en salud humana
(fertilizacién humana asistida) y animal (reproduccién animal). En
2014, se identificaron 26 empresas productoras de inoculantes, funda-
mentalmente para el cultivo de soja. En su mayoria, utilizaban cepas
seleccionadas y provistas por el Instituto de Microbiologia y Zoologia
Agricola (IMYZA) del Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria
(INTA)* realizando los procesos fermentativos internamente. También
se registraron 12 firmas dedicadas a la micropropagacion vegetal, es

4 EIIMYZA es un programa creado en 1980 especializado en agrobiologia y bioinsumos agropecuarios
cuyas investigaciones se centran en la seleccion y preservacién de microorganismos Uutiles para la
agricultura, ganaderia e industrias agropecuarias. El trabajo de lyD del IMIZA permitié identificar y
seleccionar la cepa E109 de bradyrhizobium japonicum como una de las cepas recomendables para
lainoculacién de soja en la Argentina, la cual ha transferido a partir de convenios de transferencia
de tecnologia al sector productor de inoculantes de soja en la Argentina (Perticari et al., 2009, 1994).
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decir, a la multiplicacion de especies agrondmicas seleccionadas en
cultivos como arandanos, cafia de azticar y especies forrajeras; 34
empresas de reproduccion animal con capacidades tecnologicas para
brindar servicios de inseminacidn, sexado de semen, reproduccion in
vitro, trasplante de embriones y clonacién de ejemplares de interés
productivo y comercial (produccion de carne, leche, caballos de polo
y de carrera, entre otros); y 12 empresas de fertilizacion humana asis-
tida que utilizan tecnologias de biotecnologia reproductiva para dar
servicios de fertilizacién en humanos.

El tejido productivo en biotecnologia en esta etapa se complejizo
atravesando los sectores de salud humana, animal, agricola e insumos
industriales, con el surgimiento de empresas PyYMES DB orientadas tanto
al desarrollo de tecnologia como de productos y servicios. Los procesos de
spin-offs y la colaboracién publica-privada se constituyeron como elementos
novedosos y protagonistas de la emergencia de empresas biotecnoldgicas
de alto grado de desarrollo propio. Otra caracteristica de este periodo es
el tipo de mercados en los cuales estas empresas se insertaron de manera
competitiva, compatibilizando sus capacidades tecno-productivas con las
oportunidades de mercado que pueden atender. La mayor parte de las em-
presas biotecnologicas argentinas en esta instancia desarrollaron productos y
servicios para mercados con al menos alguna de las siguientes caracteristicas:

I) Mercados de bajos costos regulatorios. En el mercado de salud huma-
na, por ejemplo, los costos de los ensayos clinicos son una barrera de
entrada muy alta para que las empresas argentinas —y de otros paises
en desarrollo—, generalmente de tamafio reducido y con bajo acceso
al mercado de capitales, se aventuren al desarrollo de medicamentos
innovadores a nivel mundial. Por ello, desde la década de 1980, las
PyMEs DB argentinas con capacidades cientifico-tecnoldgicas para
producir proteinas recombinantes aprovecharon tempranamente la
caducidad sobre patentes en estos productos para ingresar al mercado
de biosimilares y competir tanto abasteciendo el mercado local como
de exportacion, en particular paises de Ameérica Latina y otros paises
emergentes (Gutman y Lavarello, 2011, 2017). Los desarrollos locales
se basaron en gran medida en la copia de moléculas cuyas patentes
habian vencido, incorporandoles en muchos casos innovaciones de
proceso que pudieron ser patentadas.’

II) Mercados de baja escala o de nicho. En el drea de salud humana, la
capacidad productiva y tecnoldgica local se orientd también al desa-
rrollo de reactivos de diagndsticos o tratamientos para mercados de
baja escala, como el de enfermedades poco frecuentes (hantavirus, sin-

5 Cabe destacar que en la ultima década este mercado ha tenido un impulso significativo como
resultado de la instalacion de plantas de elaboracién de principios activos biotecnoldgicos, el
crecimiento de la producciéon de medicamentos biotecnolégicos de primera generacion (interferones,
eritropoyetina, hormona de crecimiento y otros) y anticuerpos monoclonales biosimilares (rituximab
y bevacizumab). Actualmente, la produccion nacional de farmacos bio-similares es desarrollada
por nueve establecimientos, cuatro de los cuales utilizan Principios Farmacéuticos Activos de
produccion propia.
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drome urémico hemolitico, enfermedad de Fabry, antivenenos, entre
otras), o a mercados de nichos especificos como el de la prevencion
de infecciones. En el mercado de reactivos de diagnodstico, también
de bajo requerimiento regulatorio, en comparacion con la innovacion
de una molécula, las firmas DB argentinas lograron competir con
las multinacionales que dominan el mercado mundial, atendiendo
mercados de nicho de baja escala. Ejemplo de ello es el segmento de
mercado de laboratorios pequefios y medianos proveyendo reactivos
para enfermedades poco frecuentes como Chagas, toxoplasmosis u
otras enfermedades infecciosas o autoinmunes.

I11) Mercados de productos no estandarizados o taylor-made. Don Mario
es una de las empresas de semillas mas grandes de la Argentina, la
cual crecid en el mercado de semillas de soja transgénica, dominado
anivel mundial por empresas multinacionales, liderando la provisién
de variedades de semillas especialmente adaptadas a cada territorio.
La empresa innova mediante la utilizacion de tecnologias biotecno-
logicas que, ademas, tienen bajos costos regulatorios (Anexo 1 - Don
Mario: un proveedor de genética al mundo). Otro ejemplo es el de
Biogénesis Bago, una firma No-DB en el segmento de sanidad animal,
lider a nivel mundial en provisién de vacunas y antigenos para la
fiebre aftosa en bovinos. Las capacidades tecnoldgicas y productivas
le permiten a la empresa dar respuestas rapidas a brotes de fiebre
aftosa que se producen en el mundo. La empresa desarrolla vacunas
adaptadas a las variaciones de la enfermedad en el tiempo y regiones,
y posee capacidad para producirlas y comercializarlas a nivel mundial.

Una notable excepcidn en esta etapa es la empresa Bioceres la cual se foca-
liza en el desarrollo de eventos transgénicos, un mercado con altas barreras
financieras y regulatorias, dominado por firmas multinacionales (ver Anexo
2- Bioceres: una empresa argentina en el mercado de transgénicos). Em-
presas orientadas al desarrollo de innovaciones de frontera para mercados
masivos con este tipo de caracteristicas comenzaran a completar la ecologia
sectorial en el periodo siguiente.

Caracterizacion del SSI (1990-2014)

Entre los afios 1990 y 2014, el desarrollo de las empresas de biotec-
nologia en la Argentina estuvo acompanado de un SSI caracterizado por el
crecimiento en la capacidad de investigacion cientifico-tecnoldgica en insti-
tuciones publicas de ciencia y tecnologia en el pais; una mayor capacidad de
articulacion entre el sistema publico de ciencia y tecnologia y las empresas
a través de vinculos de conocimientos no-direccionados y una intensifica-
cién de vinculos para la creacion de empresas; la emergencia de planes,
programas e instrumentos de promocion al sector privado que crearon un
marco institucional que alentd la innovacidn, la asociatividad y la creacién
de empresas; la emergencia de actores nuevos como las incubadoras que
albergaron las nuevas PyMEs DB y la creaciéon de la Cdmara Argentina de
Biotecnologia (CAB) (Grafico 4).
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Grafico 4. Ecosistema de innovacion de empresas biotecnolégicas en la

Argentina (1990-2014)
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En cuanto a las capacidades del sistema de ciencia y tecnologia, se esti-
ma que en este periodo la Argentina poseia cerca de 3.000 investigadores, 185
grupos de investigacion y 1.050 proyectos de investigacion en biotecnologia
que se llevaban a cabo en universidades, institutos del CONICET y esta-
ciones experimentales de INTA mayormente localizados en las provincias
de Buenos Aires, Santa Fe y Cérdoba (Stubrin, 2012; MINCyT, 2014, 2016).
Esta expansion significativa en los recursos destinados a la investigacion
en biotecnologia fue acompanada de la ampliacion de la oferta académica
de carreras de grado y posgrado, con una curricula de 15 carreras de licen-
ciatura en biotecnologia en universidades publicas y privadas y al menos
12 especializaciones de posgrado (MINCyT, 2016).

La articulacion entre el sistema de ciencia y tecnologia y el sector
empresario se acentuo en este periodo no solo a partir de la transferencia
de conocimiento desde la ciencia a la industria, tal como ocurrié predomi-
nantemente en el periodo anterior, sino también adoptando formas aso-
ciativas de colaboracion a través de acuerdos de IyD y apoyo a la creacién
de empresas (Verre et al., 2017; Stubrin, 2012a; Stubrin, 2012b). Entre los
anos 2003 y 2008, las empresas biotecnoldgicas argentinas llevaron a cabo
146 acuerdos de IyD con otros actores locales, siendo el 91% de los mismos
explicados por vinculos con universidades e instituciones de investigacion 64
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(Stubrin, 2013a). La creacién de Oficinas de Vinculacion Tecnoldgica (OVTs)
en universidades, y la creciente maduracion y capacidad de las mismas,
gracias al disefio de mecanismos institucionales para la transferencia de
conocimiento y la colaboracion con el medio, asi como el desarrollo interno
de capacidades de asesoramiento en propiedad intelectual y en la creacién
de spin-offs a sus investigadores, fue central para contribuir a la mayor vin-
culaciéon universidad-empresa (Codner et al., 2015; Buschini y Di Bello,2015).

Las colaboraciones de conocimiento con organizaciones en el extranje-
ro también fueron relevantes para las empresas biotecnologicas argentinas en
el periodo bajo analisis. Entre 2003 y 2008, las firmas locales llevaron a cabo
90 acuerdos de IyD: 50 con empresas extranjeras y 40 con organizaciones de
ciencia y tecnologia (Stubrin, 2013). Un ejemplo de este tipo de vinculacién
es la colaboracion para el codesarrollo de vacunas oncoldgicas entre centros
de investigacion localizados en Cuba, la firma ELEA S.A., perteneciente
al Grupo Insud, la Universidad Nacional de Quilmes y el Instituto Roffo
(Gutman y Lavarello, 2017).

Desde las politicas puiblicas en ciencia, tecnologia e innovacion, se
promovio especialmente a la biotecnologia en este periodo. El Programa Na-
cional Prioritario de Biotecnologia (1992-1996), el Programa de Biotecnologia
del Plan Plurianual de Ciencia y Tecnologia (1998-2000), el Plan Estratégico
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Bicentenario (2006-2010)
y el Plan Argentina Innovadora 2020 definieron a la biotecnologia como
una actividad prioritaria a desarrollar en el pais. En el afio 2005, se cred el
programa BIOTECSUR como una iniciativa de cooperacion entre la Union
Europea y el Mercocur para promover la consolidacion de una plataforma
regional para la promocion de proyectos de I+D en biotecnologia. Dos afios
después, en el afno 2007, se promulgd la ANC (reglamentada recién en el
ano 2017) que establecié un régimen de promocion del desarrollo de la
biotecnologia moderna, otorgando incentivos fiscales e impositivos a las
empresas del sector.

Desde la ANPCyT, creada en 1996, instrumentos horizontales de
fomento a la actividad cientifica y la innovacion, asi como otros de caracter
vertical, orientados especificamente hacia la promocion de la innovacion
en este sector, tuvieron impacto en la construccion de capacidades locales
(Gutman y Lavarello, 2017). Se destacan entre estos ultimos, los proyectos
financiados por el Fondo Argentino Sectorial (FONARSEC), cuyo objetivo
fue promover proyectos asociativos entre el sector cientifico-tecnoldgico y
el sector productivo a fin de contribuir a la solucién de problemas sociales y
econdmicos, resultd en un elemento catalizador de la colaboracién publico-
privada para el surgimiento de nuevas plataformas tecnoldgicas y produc-
tivas en biotecnologia (ver Anexo 3 — Politicas de innovacién asociativas y
el desarrollo de capacidades locales en vacunas).

Un elemento novedoso del ecosistema de innovacion en biotecnologia
en este periodo es la emergencia de las incubadoras de empresas. En 1999, se
creo la Asociacion Nacional de Incubadoras, Parques y Polos Tecnoldgicos
(AIPYPT) y, dos afios después, la SECyT financié un programa de planifi-
cacion e implementacion de incubadoras y parques tecnoldgicos en el pais.
En particular, dos incubadoras fueron relevantes para el surgimiento de
las empresas de biotecnologia DB en esta etapa: la incubadora del Parque
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Tecnoldgico Litoral Centro ubicado en la ciudad de Santa Fe, perteneciente
a la Universidad Nacional del Litoral, el CONICET, el gobierno provincial
y municipal y un conglomerado empresarial, y la Fundaciéon Argentina de
Nanotecnologia (FAN), dependiente del Ministerio de Ciencia y Tecnologia,
e instalada en el campus de la Universidad Nacional de San Martin.

En 2011, se cred la Camara Argentina de Biotecnologia (CAB), com-
puesta por la mayor parte de las empresas de alto desarrollo tecnoldgico en
biotecnologia. Esta organizacion fue tomando cada vez mas relevancia como
representante del sector empresario en biotecnologia en el pais. La institucién
tiene como mision promover la cooperacion y las sinergias publico-privadas
en este sector, en particular, ayudando a vincular la actividad cientifica en
el pais con el ambito empresario.

Etapa de crecimiento acelerado y sinergias sistémicas (2014-2022)

Las empresas de biotecnologia (2014-2022)

Entre los afios 2014 y 2022, se produjo un crecimiento en las empresas do-
meésticas biotecnologicas, llegando a un nimero estimado de mas de 200
firmas. Esta expansion se explica fundamentalmente por la incorporacion
al entramado productivo de una masa critica de start-ups (ver Grafico 5). En
base a entrevistas con informantes clave y el listado de firmas asociadas ala
Camara de Biotecnologia de Start-ups (CAB Start-up), se estima que entre
2017 e inicios del afio 2022 se crearon 65 nuevas start-ups biotecnoldgicas en

Grafico 5. Empresas de biotecnologia en la Argentina (2014-2022)
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la Argentina, las cuales representan cerca de un cuarto de las firmas totales
en biotecnologia en el pais.

Las start-ups creadas en este periodo buscaron, a diferencia de la mayor
parte de las empresas biotecnoldgicas establecidas previamente, desarro-
llar innovaciones para el mercado global masivo. Apostaron a productos
estandarizados, donde la escala es relevante para competir y en los cuales
los desafios regulatorios, de financiamiento y comercializaciéon son muy
grandes. Estas empresas persiguen, en muchos casos, establecer alianzas
con empresas internacionales, a los fines de alcanzar el financiamiento y
las capacidades regulatorias y de comercializacion necesarias que les per-
mitan avanzar desde el desarrollo tecnologico a establecer el producto en
el mercado.

Otra caracteristica de la etapa analizada es la consolidacion de grupos
econdmicos en biotecnologia como Bioceres, INSUD o Amega. Estos grupos,
que operan tanto en el sector agricola y alimentario como en salud humana
y animal, imprimieron nuevas ldgicas al funcionamiento del ecosistema en
biotecnologia, aprovechando sinergias sistémicas entre empresas del mismo

Grafico 6. Ecosistema de innovacién de empresas biotecnolégicas en la
Argentina (2014-2022)
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grupo, lo que les permitio ganar escala y aprovechar complementariedades
tecno-productivas (Gutman y Lavarello, 2017). Estos grupos han crecido a
partir de la adquisicion de PyMES DB de alto potencial innovador (tal es
el caso de la adquisicién de PharmaADN, por parte del Grupo INSUD, o
Zelltek, por parte del grupo Amega) y la compra de empresas establecidas
con trayectoria de mercado (como la compra de Rizobacter, empresa lider
en inoculantes en la Argentina, por parte del Grupo Bioceres). Mas recien-
temente, hacia el final del periodo, estos grupos comenzaron a invertir en
empresas start-ups e, incluso, a crear sus propias aceleradoras. Tal es el
caso del Grupo Bioceres con la aceleradora SF500, en colaboracion con el
Gobierno de la Provincia de Santa Fe (ver Seccidn 4.3.2.).

Caracterizacion del SSI (2014-2022)

El SSI en este periodo se caracterizd por elementos de continuidad
en la estructura y dindmica del previo, asi como la emergencia de nuevas
instituciones, actores y vinculaciones (Grafico 6). En cuanto a elementos
que se han mantenido, e incluso profundizado, desde la etapa anterior,
se destaca fundamentalmente la cooperacién entre el ambito cientifico-
tecnoldgico y el entorno empresario (a través de vinculos de conocimiento
no-direccionados y direccionados). Este obedece en gran parte a aprendi-
zajes institucionales y cambios en la cultura de los organismos publicos
de ciencia y tecnologia hacia una visién y una practica mas favorables a la
vinculacion con el sector privado. Un hito en la capacidad de colaboraciéon
entre actores del ecosistema de innovacion en biotecnologia se produjo como
respuesta a la crisis ocasionada por la pandemia COVID-19. La Agencia de
[+D+i (anteriormente denominada ANPCYT), en el marco de la “Unidad de
Coronavirus COVID-19” creada junto con el Ministerio de Ciencia, Tecnolo-
gia e Innovacion (MINCyT) y el CONICET, lanzd la convocatoria “Ideas de
Proyectos COVID-19” para financiar el desarrollo de proyectos realizados
por investigadores nacionales y empresas de base tecnoldgica (EBT) para
el estudio, diagndstico, control, prevencion y tratamiento del COVID-109.

Esta iniciativa impulsd significativamente la colaboracion intra sector
publico (Ministerio de Salud, CONICET, INTA, ANLIS Malbran y universi-
dades, Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva) y con el
sector privado. Entre las novedades que se observaron en estos proyectos, se
destacan: (i) la participacion de cientificos no habituados a la ciencia aplicada;
(ii) la aceleracion de los plazos en los procesos de transferencia y regulacion
de los organismos del sector ptblico;® y, (iii) la creacién de nuevas colabo-
raciones publico-publicas y publico-privadas que llevaron al desarrollo de
una vacuna contra el COVID-19, tratamientos para el COVID-19 y kits de
diagnostico (ver Anexo 4 - ARVAC Cecilia Grierson: una vacuna contra el
COVID-19) (Ciccia, 2020; Bortz y Gazquez, 2020).

A pesar de lamaduracion de los mecanismos de cooperacion, es posi-
ble identificar espacios para la mejora de la vinculacién publico-privada. A
partir de las entrevistas realizadas, se destacan, especialmente: (i) procesos

6 Porejemplo, la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
implementé un mecanismo de aprobacién ultrarrdpido para los protocolos de investigacién clinica
y se establecié un modelo comun para los comités de ética de los hospitales que acorté los plazos
y alenté la realizacion de mas investigaciones en el pais.
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burocraticos en el sistema publico que pueden ser muy largos, lo que retra-
sa y dificulta la transferencia de conocimiento y la actividad en red con el
sector privado; (ii) falta de incentivos institucionales a los investigadores,
que promuevan que estos destinen mas tiempo y recursos a actividades de
transferencia de tecnologia y cooperacion con el sector privado, ya que el
progreso en la carrera cientifica depende principalmente de la capacidad
de publicar en revistas cientificas; y, (iii) un importante desconocimiento
por parte del sector privado de las capacidades de IyD en biotecnologia en
el sector publico de ciencia y tecnologia.

En cuanto a las politicas ptiblicas de fomento a la actividad cientifica,
tecnologica y de innovacion desde la ANPCyT, los principales instrumen-
tos de politica creados en la etapa anterior se han mantenido, aunque con
discontinuidades en su funcionamiento hacia el final del periodo analizado,
debido a problemas de financiamiento publico. Dos elementos novedosos
respecto al marco de politicas previo, ocurridos en el afio 2017, fueron la
reglamentacion de la Ley de Biotecnologia (promulgada en 2007) y la sancion
dela Ley N°27.349 de Capital Emprendedor, que cred el Fondo Nacional de
Capital Emprendedor (FONDCE) de caracter publico-privado para la pro-
mocion de la inversién en start-ups innovadoras. Dicha ley cre6 un sistema
de coinversion para el financiamiento de nuevos emprendimientos en el
cual el Estado argentino se compromete a invertir el doble que lo invertido
por el sector privado. Estos montos funcionan como Asistencia Financiera
de Liquidacion Condicionada, lo que implica que solo se reembolsan en
caso de que la empresa tenga éxito.

Con montos para un capital semilla inicial de alrededor de medio
millén de dolares en promedio, las aceleradoras emergieron como actores
disruptivos del ecosistema de innovacion en biotecnologia fomentando la
creacion de start-ups que se proyectan al mercado mundial. En el periodo
se crearon cuatro aceleradoras de base cientifica, dos de las cuales son espe-
cializadas en biotecnologia.” Se lanzé también el programa gubernamental
“Coinversion Biotech” en la provincia de Cérdoba, una iniciativa que replica
el modelo FONDCE a escala provincial 3

Elmodo de funcionamiento de estos fondos de capital semilla, aunque
con matices, consiste en atraer ideas de negocios, basados en desarrollos
tecnoldgicos generados en el ambito del sistema de ciencia y tecnologia
local, que puedan ser protegidos por propiedad intelectual y que generen
plataformas que puedan ser escalables y de interés global. Un elemento
también novedoso de este periodo es el creciente interés de fondos de
inversion y aceleradoras extranjeras por invertir en start-ups argentinas.
Ejemplo de ello son la creciente inversion de IndieBio, el mayor fondo de
biotecnologia a nivel mundial, en start-ups argentinas,’ o el acuerdo entre

7 Las cuatro aceleradoras son CITES (2013), Aceleradora Litoral (2017), GridX (2017) y SF500 (2020).
Las ultimas dos estan especializadas en biotecnologia.

8 Creado en marzo de 2022, el objetivo del programa es coinvertir en aquellas empresas de base
cientifico-tecnoldgica radicadas en la provincia que tengan un acuerdo o compromiso de inversién
con un inversor angel, una aceleradora o un fondo de inversion.
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la start-up en biotecnologia agricola Bioheuris y la aceleradora americana
BioGenerator para llevar a cabo parte del proceso de incubacion de la firma
en un laboratorio de biologia sintética en los Estados Unidos.™

El nacimiento y crecimiento de DB start-ups en la Argentina promo-
vié una nueva dindmica de funcionamiento del ecosistema de innovacion
local, con un mayor grado de sinergia y vinculacion dentro del ambito del
sector privado. La colaboracién entre empresas de biotecnologia en las
etapas previas en la Argentina puede ser caracterizado como un fenémeno
muy poco frecuente. Entre 2003 y 2008, solo 9 de 146 acuerdos de IyD en
los que participaron firmas DB domésticas se establecieron con otras em-
presas locales (Stubrin, 2013). El bajo grado de colaboracion entre empresas
biotecnoldgicas argentinas contrastaba con la forma de funcionamiento del
ecosistema innovador en paises lideres en este sector, en los cuales se verifi-
caba un comportamiento proclive a las alianzas estratégicas entre firmas, el
que incluso redundaba en mayores capacidades para la innovacion (Powell
et al., 1999, 2005). Sin embargo, en la etapa mas reciente de desarrollo del
sector biotecnoldgico en la Argentina las dindmicas de colaboracién en el
sector privado se hacen mas frecuentes, impulsadas en gran medida por la
emergencia de las start-ups. De acuerdo a las entrevistas realizadas, estas
realizan frecuentemente acuerdos de colaboracion con firmas PyMES DB y
Grandes DB con los fines de acceder a infraestructura de laboratorio, reali-
zar testeos y pruebas de laboratorio y a campo, y codesarrollar tecnologia.

En el campo de la biotecnologia agricola, por ejemplo, para la start-up
DB Bioheuris, reconocida como una de las cinco start-ups de biotecnologia
agricola mas importantes del mundo, las alianzas estratégicas forjadas con
empresas locales de semillas (Grandes DB y PyMES DB) han sido claves
para su crecimiento y estrategia de negocio. Bioheuris desarrollé una tec-
nologia patentada de edicion genética basada en CRISPR (con tres patentes
provisionales en los Estados Unidos) que permiten reducir la utilizacién
de herbicidas en la eliminacion de malezas en soja, sorgo y alfalfa. Las em-
presas semilleras locales proporcionaron a Bioheuris, a través de alianzas
estratégicas, el material genético para testear su tecnologia, asi como se
establecieron acuerdos de financiacion y potencial comercializacidon poste-
rior del desarrollo. De acuerdo a la entrevista realizada con miembros de la
firma Bioheuris, las primeras pruebas de la tecnologia que se realizaron en
alianza con la empresa semillera DB argentina Santa Rosa fueron cruciales
para que la start-up pueda acceder a los primeros fondos de inversion. Las
dindamicas virtuosas asociadas a la colaboraciéon promovieron incluso la
creacion de la cAmara de empresas start-ups en la Argentina en el afo 2020.

El crecimiento continuo de start-ups demanda ademas infraestructura
fisica para su incubacién. En este periodo emergieron dos nuevas incuba-
doras especializadas en actividades biotecnologicas: Bioloop, ubicada en
la Universidad de San Martin, que ofrece espacio de laboratorio y asesora-
miento en derechos de propiedad intelectual y formulacién de proyectos;
y Uovo, una incubadora de la empresa DB Terragene, que brinda espacio
de laboratorio, apoyo al desarrollo cientifico-tecnolégico y empresarial
y financiacion propia de riesgo. Las universidades y otras empresas DB

10 https:/www.bioheuris.com/bioheuris-firmo-un-acuerdo-con-biogenerator-para-incubar-
su-laboratorio-de-biologia-sintetica-en-estados-unidos/
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ofrecen también espacios de incubacion para las nuevas start-ups, aunque
la necesidad de infraestructura para la instalacion de nuevas empresas em-
pieza a emerger como un importante cuello de botella para el crecimiento
del ecosistema innovador.

Reflexiones finales

Las empresas biotecnoldgicas en la Argentina y su SSI, aunque re-
ducido en perspectiva internacional, crecieron en magnitud y complejidad
en términos de actores y vinculaciones en el periodo 1983-2022. En este
apartado se reflexiona en torno a las perspectivas futuras de crecimiento de
la actividad focalizando en dos aspectos: i) la capacidad del SSI para crear
nuevas empresas, y ii) las oportunidades y desafios para que esta actividad
sea catalizadora de procesos de diversificacion productiva y exportadora
en la Argentina.

Respecto a la creacion de nuevas empresas biotecnoldgicas, en la tltima
etapa de analisis del SSI (2014-2022), la disponibilidad de fondos de capital
semilla, organizados desde las aceleradoras cientificas, han sido claves para
el crecimiento de la base empresaria en esta actividad. En cinco afios se han
creado 75 nuevas start-ups en la Argentina. Sin embargo, la continuidad
de esta dindmica de creacién de nuevas firmas ciencia-intensivas depende
crucialmente de la capacidad del SSI de generar capacidades cientifico-
tecnoldgicas enddgenas y de contar con los activos complementarios (equi-
pamiento, infraestructura, laboratorios) que puedan alimentar y albergar
nuevos emprendimientos basados en esas capacidades.

Algunas tensiones que empiezan a manifestarse en el SSI en torno a
la capacidad del sistema de ciencia y tecnologia publico por atraer nuevos
investigadores en un contexto en el que la actividad privada provee im-
portantes incentivos para el desarrollo profesional, la inversion en IyD en
ciencia basica se ha reducido impactada por el deterioro e inestabilidad en
la macroeconomia del pais en los tltimos afos y la infraestructura fisica de
incubacion de nuevas empresas muestra signos de saturacion a medida que
va creciendo la base empresaria, entre otros, genera interrogantes a futuro
respecto a la sostenibilidad de las dinamicas de creacion de empresas obser-
vadas en el ultimo periodo de analisis. Las politicas cientifico-tecnologicas y
de innovacién tienen un rol crucial ajugar en la continuidad y fortalecimiento
delos mecanismos vigentes para la emergencia de nuevos emprendimientos.

En segundo lugar, el importante crecimiento de la cantidad de start-ups
con proyeccion internacional en el pais es un indicador de la potencialidad de
la actividad biotecnoldgica para la diversificacion productiva y exportadora
hacia actividades de conocimiento. Sin embargo, el crecimiento de start-ups
de reciente creacién demanda la disponibilidad de fondos mayores a los del
capital semilla provistos en gran medida por las aceleradoras cientificas.
En un contexto de un mercado de capitales subdesarrollado y condiciones
macroecondmicas inestables, se imponen importantes limitaciones para
alimentar el crecimiento de las start-ups en el marco del SSI en la Argentina.

En los ultimos afios del periodo analizado, algunas de las start-ups
recientemente creadas han comenzado a ser financiadas por aceleradoras
extranjeras lo que, en algunos casos incluso, llevé a la reubicacion de las em-
presas en otros paises. Cémo promover un entorno local capaz de acompanar
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el crecimiento de las start-ups y resultar atractivo para la radicacion en el pais
de estas empresas de base tecnologica que miran al mundo es uno de los
desafios de politica mas relevantes que presenta este sector para convertirse
efectivamente en una ventana de oportunidad para el desarrollo. Se requiere
para ello de un abanico de politicas productivas, sanitarias, regulatorias, de
propiedad intelectual y de promocion de exportaciones que, atendiendo la
diversidad en la ecologia empresaria de este sector, den soporte al largo,
costoso e incierto proceso que transcurre desde el desarrollo de la tecnolo-
gia a la puesta en el mercado global de productos y procesos innovadores.
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Anexo 1 - Don Mario: un proveedor de genética al mundo

Don Mario es una empresa semillera argentina que se ha convertido en
un jugador global proveyendo el 20% de las variedades de soja que se producen
en el mundo. Creada en 1982 como una compaiia de semillas de soja centrada
en la mejora de variedades en las ultimas tres décadas, la empresa ha crecido de
manera exponencial. En 1993, Don Mario operaba solo en la Argentina, tenia 20
empleados, una facturacion de 1,4 millones de ddlares y una porcion insignifi-
cante del mercado de semillas de soja argentino. En el afio 2020, la empresa tenia
mas de 800 empleados, se habia expandido a través de la Inversion Extranjera
Directa (IED) a siete paises (Brasil, Uruguay, Paraguay, Bolivia, Sudafrica, Estados
Unidos e Italia), contaba con tres laboratorios de I+D (uno en la Argentina, otro
en Brasil y otro en los Estados Unidos), y estaba dando sus primeros pasos para
expandirse a China e India.

El crecimiento e internacionalizaciéon de Don Mario se ha producido en un
periodo en el que las empresas nacionales de semillas de los paises en desarrollo
han sido adquiridas masivamente por grandes empresas multinacionales y el
mercado internacional de semillas se ha crecientemente concentrado en pocas
manos. Hoy tres grandes grupos empresarios vinculados a la industria farmo-
quimica explican el 60% de la genética de semillas a nivel mundial.

A diferencia de las multinacionales de semillas que basan su estrategia en
comercializar en todo el mundo un producto estandarizado (por ejemplo, eventos
transgénicos que ofrecen resistencia a insectos o a herbicidas), Don Mario crecié
desarrollando tecnologia y variedades vegetales adaptadas a las necesidades de
los productores en cada territorio. Es decir, Don Mario logr6 ganar mercado local
e internacional proveyendo diversidad en variedades de soja, las que desarrolla
con la ultima tecnologia de mejoramiento utilizando las mds avanzadas herra-
mientas biotecnoldgicas y de bioinformatica, y el cruzamiento a campo.

Un elemento central del éxito de la estrategia de Don Mario en proveer
diversidad es llegar primero al mercado. La empresa desarrolla nuevas varie-
dades de soja cada afo respondiendo de manera rapida a las demandas de los
agricultores de acuerdo a cambiantes caracteristicas agroecologicas de cada lugar
dadas por las condiciones de suelo, clima y enfermedades y pestes que afectan a
las plantas. En la Argentina, 41% de las innovaciones en variedades de soja desde
2010 a 2018 corresponden a variedades de Don Mario. A través de este compor-
tamiento innovador, la empresa ha ganado terreno a empresas multinacionales
en los mercados donde se ha instalado (Marin et al., 2022).
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Anexo 2 - Bioceres: una empresa argentina en el mercado de
transgénicos

Bioeceres es una empresa argentina creada en 2001 por productores agricolas
que buscaban conectar las capacidades cientificas y tecnoldgicas de la Argentina
con las necesidades de soluciones tecnolodgicas del sector agricola. Uno de los hitos
de la empresa ha sido el desarrollo de la tecnologia HB4, un evento transgénico —el
primero desarrollado en América Latina— que dota a los cultivos de tolerancia a
la sequia, mejorando la capacidad de adaptacion de las plantas a situaciones de
estrés hidrico y dando mayor predictibilidad a los rendimientos por hectarea. Esta
tecnologia fue desarrollada conjuntamente con investigadores del sistema cientifico
local (Universidad Nacional del Litoral y CONICET). El trigo HB4 ya ha recibido la
aprobacion para su comercializacion en Argentinay Brasil, y la soja HB4 también ha
sido aprobada en Argentina, Estados Unidos, China, Paraguay, Canada y Australia.

Anexo 3 - Politicas de innovacion asociativas y el desarrollo de
capacidades locales en vacunas

En el afio 2009, la crisis sanitaria provocada por la pandemia de gripe HIN1 alentd,
por parte del programa FONARSEC de la ANPCyT, la convocatoria al establecimiento
de consorcios colaborativos publico-privados para desarrollar capacidades tecnoldgicas
y productivas locales en vacunas. Como respuesta a esta politica se forjé el consorcio en-
tre la empresa multinacional farmacéutica Novartis, la que abastecia via importaciones
el mercado local de vacunas contra la gripe HIN1, y dos empresas privadas nacionales
pertenecientes al grupo econémico INSUD: Laboratorios Elea, laboratorio biofarmacéutico
para la salud humana, y Biogénesis Bago, empresa que produce vacunas veterinarias. En
el marco del consorcio, Novartis transfirié a las empresas argentinas la tecnologia de pro-
duccion de la vacuna contra la gripe HIN1 y se obtuvo el financiamiento para construir
una planta de produccion de vacunas en la Argentina de acuerdo a la normativa interna-
cional. El proceso de transferencia de tecnologia se organizd por etapas. En una primera
etapa, se instald en el pais una planta de llenado, etiquetado y envasado de vacunas. Las
caracteristicas técnicas de la planta se disefiaron de acuerdo a las caracteristicas de la
planta de vacunas que Novartis posee en Italia. En una segunda etapa, la transferencia
de tecnologia estuvo destinada a desarrollar el antigeno localmente.

Las capacidades y la construccion de la planta de produccion, que cumple con todos
los estandares internacionales, fueron claves para el forjamiento de posteriores alianzas
con otras farmacéuticas como Merck y Pfizer. Estas permitieron producir localmente la
vacuna conjugada contra el neumococo y la vacuna tetravalente contra el VPH, respectiva-
mente. Luego de la pandemia COVID-19, se constituyd como uno de los centros regionales
(junto con la Fundacién Oswaldo Cruz en Brasil) para desarrollar y fabricar ingredientes
activos para vacunas con tecnologia de ARNm en América Latina para COVID-19 y otras
enfermedades infecciosas.
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Anexo 4 - ARVAC Cecilia Grierson: una vacuna contra el COVID-19

Un equipo de investigadores del Instituto de Investigaciones Biotecnoldgicas de la
Universidad Nacional de San Martin (UNSAM) y del CONICET, liderado porla Dra. Juliana
Cassataro, se presentd a la convocatoria del “Proyecto Ideas COVID-19” de la Unidad de
Coronavirus para el desarrollo de una vacuna contra el COVID-19 basada en proteinas
recombinantes, una tecnologia ya aplicada en vacunas contra la Hepatitis B o el VPH. El
grupo de trabajo contaba con capacidades previas en el desarrollo de adyuvantes para
vacunas contra enfermedades infecciosas, como demuestran las publicaciones y patentes.

A través de la ANPCyT, el equipo de investigadores de la UNSAM se asoci6 con el
Laboratorio Cassara, una empresa farmacéutica argentina con importantes capacidades
de I+D en biotecnologia, escalado y capacidad de produccidon bajo normas GMP, asi como
conocimientos regulatorios. Como resultado de la colaboracion publico-privada, el equi-
po cientifico de la UNSAM vy el Laboratorio Pablo Cassard, a través de un convenio de
investigacion y desarrollo, combinaron capacidades para desarrollar la vacuna contra el
COVID-19 ARVAC Cecilia Grierson, que ha sido autorizada en marzo de 2022 por la au-
toridad sanitaria nacional (ANMAT) para realizar estudios clinicos de Fase 1 en humanos.
Previamente, se habian obtenido dos prototipos de vacunas que en estudios en modelos
animales demostraron el potencial de inducir muy buenos niveles de anticuerpos neu-
tralizantes del virus y de respuesta inmune de células T, en linea con los requerimientos
actuales de las vacunas que previenen el COVID-19.

Los estudios preclinicos fueron financiados por la ANPCyT en el marco de la
convocatoria “Ensayos in vivo de vacunas argentinas contra el COVID-19” a través del
FONARSEC, y el desarrollo y escalado industrial y el ensayo clinico de Fase I son finan-
ciados por el Laboratorio Pablo Cassara.
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