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Resumen

En el presente capitulo analizamos la historia reciente de la interaccién universidad-empresa entre
Zelltek y la Universidad Nacional del Litoral de la ciudad de Santa Fe, Argentina. Zelltek es una empresa
especializada en el desarrollo y produccidon de biosimilares de proteinas recombinantes para la
elaboracion de medicamentos de uso humano. Desde su creacién en el afio 1992 estuvo en estrecha
vinculacion con el Laboratorio de Cultivos Celulares (LCC) de la Facultad de Bioquimica y Ciencias
Biolégicas (FBCB) de la Universidad Nacional del Litoral (UNL). En sus mas de 20 afios de trayectoria,
Zelltec atravesé diversas etapas que modificaron la forma de interaccién con la Universidad. En
particular, en el afio 2006 la empresa pasa de ser una empresa incubada por la UNL a integrarse en
uno de los grupos empresarios de biotecnologia de mayor relevancia a nivel nacional (Amega Biotech).
El objetivo del presente capitulo es analizar los cambios operados en la relacion universidad-empresa
desde la integracion de Zelltek a Amega. En particular discutimos qué cambios se registraron en la
relacion, en términos institucionales, organizacionales y sociales asi como en la forma en que se crean
capacidades de produccién e innovacion a partir de la interaccién. Nuestros resultados muestran que a
partir de la integracién a Amega, la relacién universidad-empresa crecié en complejidad. En particular,
mostramos que los arreglos institucional que gobiernan esta interaccion se volvieron mas formales y
complejosy ladistribucién de tareas mas precisa. Esto implicé modificaciones en el plano organizacional
que acompafiaron estas transformaciones. La contracara fue una mayor distancia social entre los
miembros del consorcio y una menor naturalidad en la interaccién.

Palabras clave: Moderna biotecnologia, interaccién universidad-empresa, grupos empresarios, proximidad
institucional, organizacional y social.

1. Este capitulo fue realizado en el marco del proyecto PIP 282: Territorios y procesos de acumulacién en
Argentina: Desafios frente a los nuevos paradigmas tecnoldgicos, financiado por el Consejo Nacional de In-
vestigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET), Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva

de la Republica Argentina.
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Introduccion

La moderna biotecnologia se caracteriza
por una fuerte articulaciéon e interpenetra-
cion entre el conocimiento cientifico (CC)
y el conocimiento tecnoldgico (CT) que se
traduce, entre otros aspectos relevantes
en: i) formas especificas de coordinacion
y de arreglos institucionales universi-
dad-empresas para la generacién y la
aplicacion de los conocimientos de base; y
i) el surgimiento de “empresas hibridas”,
spin-off universitarios o start-up, centrados
en las etapas de innovacion y desarrollo
(1+D). En otras palabras, en la fuerte base
cientifica de la empresa biotecnolégica
y su activa participacion en el desarrollo
de la ciencia y la tecnologia (Pisano, 2002;
Coriat et al., 2003)

Estas “empresas hibridas” son pequefia
empresas especializadas que funcionan
como puente entre los laboratorios uni-
versitarios y las empresas innovadoras
de mayor tamafo que llevan a cabo la
produccién y comercializacién de los bie-
nes y servicios biotecnolégicos. Se trata
de firmas cuyo activo estratégico es su
capacidad de traducir los CC en CT, En su
gran mayoria no tienen llegada directa al
mercado sino que forman parte, a traves
de diversas modalidades de articulacién
(que pueden involucrar patentes compar-
tidas, contratos, licencias, relaciones de
integracion o de cuasi integracion), de las
cadenas de valor biotecnologicas.

En los paises en desarrollo, tanto estas
pequefias empresas hibridas asi como
también los actores de mayor tamafio, se
han especializado en la produccion de bio-
similares, que son moléculas o proteinas

copia o imitacion de las drogas biotecnol6-
gicas innovadoras, cuyas patentes se han
caido y/o se comercializan en mercados
con sistemas regulatorios flexibles. El inte-
rés en los biosimilares se debe a que son
productores relativamente menos costo-
sos frente a los mayores costos asociados
a los riegos e incertidumbre y a las etapas
regulatorias de los productos innovadores.
(Gutmany Lavarello, 2014).

Zelltek es un caso particular de este tipo de
empresa. Esta especializada en el desarro-
llo y produccién de biosimilares de protei-
nas recombinantes para la elaboracién de
medicamentos de uso humano, aplicando
las técnicas desarrolladas por la Moderna
Biotecnologia. Desde su creacién en el afio
1992 estuvo en estrecha vinculacién con el
Laboratorio de Cultivos Celulares (LCC) de
la Facultad de Bioquimica y Ciencias Bio-
l6gicas (FBCB) de la Universidad Nacional
del Litoral (UNL) en la ciudad de Santa Fe,
Argentina.

Zelltek surge para desarrollar en el pais
una nueva plataforma tecnoldgica de
produccién de proteinas recombinantes
en cultivos celulares, producto de una
trasferencia de laboratorios alemanes con
un financiamiento de la Unidén Europea.
La incubacién de esta empresa es el resul-
tado de un convenio entre la Universidad
Nacional del Litoral (UNL) y una asociaciéon
transitoria de empresas conformada
para apoyar este emprendimiento®. La

2. Los Drs. Ricardo Krajte y Marina Etcheverrigaray,
actuales responsables del LCC, estuvieron en el ori-
gen de la conformacion de Zelltek en 1992. Luego
de la integracion de la empresa a Amega, ambos
se retiraron de la misma y se incorporaron al LCC.
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historia de Zelltek muestra dos etapas
bien definidas: a) la inicial, de 1992 a 2006,
como empresa incubada en la UNL estre-
chamente asociada a la conformacién y
desarrollo del LCC de la UNL, y b) la etapa
iniciada con su incorporacion (compra) en
el 2006 al grupo Amega Biotech, en la que
luego de una importante reestructuracion
y redimensionamiento de sus actividades,
la empresa continda su articulacion con el
LCC, manteniendo en el mismo la etapa
de investigacion y desarrollo tecnologico
(ahora, una de las dos localizaciones de los
laboratorios de I+D de Amega).

El caso de Zelltek muestra una trayectoria
interesante porque combina rasgos comu-
nes a muchas empresas de base tecno-
l6gica con un conjunto de caracteristicas
particulares que hacen reflexionar sobre la
replicabilidad de experiencias de este tipo.
Es especifico de su trayectoria su pronta
integracion en el mercado de biosimilares,
bajo un contexto regulatorio mas laxo que
el actual. Esto le permitié construir con un
conjunto de capacidades productivas, des-
plegadas dentro de la UNL, asociadas a la
exportacion de los productos derivados de
su plataforma tecnologica; y capacidades
de innovacion, relacionadas a la fuerte in-
teraccion entre la empresay el laboratorio
universitario bajo una forma institucional
ad-hoc ideada en un contexto donde
todavia la interaccién universidad-empre-
sa para desarrollos conjuntos era poco
frecuente. Por su parte, comparte con
otras empresas de base tecnoldgica (EBTs)
los hechos de nacer incubadas en una
universidad y en estrecha relacion con
las actividades de investigacion llevadas a

Los fondos de la Union Europea fueron utilizados
para adquirir el biorreactor mientras que los costos
de las instalaciones se afrontaron con el apoyo
financiero de la empresa PC-GEN y un crédito de
la Ley de Innovacién Tecnolégica de la provincia de
Santa Fe, obtenido con el aval de la asociaciéon de
Genargen, Zelltek y el Laboratorio Pablo Cassara.
(Gutmany Lavarello, 2012)

cabo en misma, ser apoyadas por diferen-
tes politicas publicas, nacionales y locales
de fomento a la innovacién y el cambio
tecnologico, y desarrollarse y crecer hasta
integrarse con empresas globales, donde
una nueva perspectiva de los negocios
y mayor acceso al financiamiento les
permite expandir significativamente sus
capacidades de investigacion, produccidon
y comerciales.

La continuidad de la relacién entre Zelltek y
la UNL, luego de su incorporacion a Amega
abre un conjunto de preguntas relevantes
acerca de cémo puede ser capitalizada la
trayectoria de interaccion previa dentro de
una nueva fase del desarrollo de la firma.
En este capitulo analizamos las formas
que adquirié la vinculacidén en esta nueva
etapa, enla que la Universidad pasa de una
relacion con una empresa incubada a una
relacion con una empresa que forma parte
de un grupo. Nos preguntamos en parti-
cular qué cambios operaron en términos
institucionales, tecnolégicos, organizacio-
nales y sociales que modificaron la forma
de la vinculacion, las motivaciones y los
beneficios mutuos derivados de la misma.

1. Contenido del caso
de vinculacion Zelltek:
de empresa incubada a
empresa integrada a un
grupo farmacéutico

La nueva etapa de Zelltek fue el resultado
de la convergencia de varios procesos: i)
las exigencias planteadas en una fase de
crecimiento de la empresa, en particular
las asociadas al financiamiento necesario
para dar un salto en la escala productiva
y abordar la produccion de nuevas protei-
nas recombinantes; ii) la conformacién del
grupo Amegay su busqueday seleccion de
empresas especializadas en biotecnologia
con una cierta trayectoria y experiencia en
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I+D y en la produccion de biosimilares de
la primera generacion; vy iii) las politicas
publicas de ciencia y tecnologia que pro-
movieron la conformacién de consorcios
publico/privados para apoyar el esca-
lamiento productivo y la sustitucién de
importaciones en sectores estratégicos.

La integracion de Zelltek a Amega se
produce en el 2006, cambiando de status
juridico, con nuevos gerentes y directores:
pasa de ser una SRL a una SA. Amega
conforma su grupo con la adquisicion de
otras dos empresas especializadas en bio-
tecnologia, Gema Biotech (2004) y PCGen
(2005). Amega Biotech, es un proyecto de
Megapharma, una empresa multinacional
farmacéutica radicada en Uruguay, con ca-
pitales argentinos (Rohemers) y alemanes,
que forma Amega como parte de su estra-
tegia global para entrar en el segmento de
los biosimilares (Gutman y Lavarello, 2012)

A partir de su conformacion, el grupo rees-
tructura las actividades de sus empresas,
la configuracion de su cadena de valor, y
la ubicacién y el dimensionamiento de las
distintas etapas de [+D+i, y de los procesos
productivos, regulatorios y comercial.

Las actividades de I+D de Zelltek contindan
desarrollandose en estrecha vinculacién
con el LCC, compartiendo las instalaciones,
los equipos y el personal de apoyo técnico,
con investigadores, docentes, becarios
y alumnos de la UNL. Estas instalaciones
incluyen una planta piloto inaugurada en
el 2000, donde los procesos desarrollados
por la empresa son optimizados y valida-
dos.

La continuidad de los investigadores que
estuvieron en el origen de la conformacién
de la firma es uno de los elementos que ha
facilitado y posibilitado la profundizaciéon
y diversificacién de la articulacion univer-
sidad-empresa que actualmente toma
principalmente la forma de desarrollos
conjuntos. Por otra parte, el personal en
I+D de Zelltek esta conformado por cienti-

ficos formados en la UNL. Las actividades
de produccion de Zelltek SA se localizan en
el Parque Tecnolégico del Litoral Centro,
SAPEM (PTLC), en donde la empresa tiene
actualmente dos plantas principales que
le permite separar la produccién de pro-
teinas recombinantes a partir de bacterias
(plataforma celular procariota) de las
basadas en cultivos de células animales
(plataforma celular eucariota), y una de
menor tamafo que todavia no ha entrado
en produccion.

En la convocatoria del Ministerio de Cien-
cia, Tecnologia e Innovacion Productiva a
fondos sectoriales concursables, el con-
sorcio publico-privado formado por Zell-
tek, Gema Biotech (otra de las empresas
de Amega) y la UNL accedi6 en el 2010 a
un subsidio FS BIO del FONARSEC para el
desarrollo de una plataforma tecnolégica
para la elaboracion de proteinas recombi-
nantes de alto peso molecular para salud
humana. Este subsidio fue utilizado en la
construccion de la segunda planta dentro
del Parque Tecnolégico y en la expansion
del laboratorio de I+D dentro del espacio
de la UNL. Estos cambios eran necesa-
rios por los mayores requerimientos en
materia de buenas practicas de manu-
factura (GPM) y para albergar los nuevos
biorreactores. Este proyecto, que tiene
como principal antecedente las relaciones
previas entre Zelltek y la UNL, implica para
la empresa avanzar en la produccion de
biosimilares de proteinas de la segunda y
tercer oleada de biotecnolégicos, en parti-
cular, la produccién de biosimilares de alto
peso molecular para la produccion de dos
drogas:

i) Biosimilar de Factor de Coagulo-
cion VI trucado, que es utilizado en
enfermedades de hemofilia tipo A en
enfermos que padecen de trastornos
de coagulacién de la sangre. El Factor
VIl recombinante es una glicoproteina
sintetizada, a través de técnicas de in-
genieria genética, en cultivos de células
animales.
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ii) Biosimilar de Etanercep, droga que
se emplea para el tratamiento de varias
enfermedades de origen autoinmune,
en particular para el tratamiento de
pacientes con artritis reumatoide y
otros tipos de artritis, actuando como
inhibidora del factor de necrosis tumo-
ral, que combina un anticuerpo mono-
clonal con una proteina especifica. Se
trata de un biosimilar de la droga in-
novativa (marca Enbrel), originalmente
patentada por dos grandes empresas
globales, la empresa especializada
Amgen y la farmacéutica Pfizer.

Para mayo del 2015, estos productos
estaban a la espera de la aprobacién
regulatoria por parte del ANMAT. El
proyecto prevé también la construccidn
de un laboratorio para la realizacién de
controles virales en banco celulares des-
tinados a la produccion de proteinas para
la salud humana, desarrollo que no existe
actualmente en el pais; y un laboratorio
de control de la calidad de farmacos bio-
tecnoldgicos con capacidad para proveer
servicios a empresas de la region

2. Estrategia para
concretar la vinculacién
segin su modalidad.
Las estrategias

de innovacion y
vinculacion de Zelltek.

La estrategia de innovacion de la empresa
esta centrada en el desarrollo y produc-
cién de proteinas recombinantes biosimi-
lares (principio activo para la formulacion
de medicamentos de uso humano) a
partir de sus plataformas tecnoldgicas
eucariotas y procariotas.

Los biosimilares son medicamentos
biotecnolégicos basados en procesos de
ADN recombinante, similares a los medi-

camentos biotecnoldgicos innovativos u
originadores ya presentes en el mercado,
que pueden comercializarse luego de la
expiraciéon de las respectivas patentes.
Si bien desde el punto de vista comercial
serian el equivalente a los medicamentos
genéricos de sintesis quimica, existen
importantes diferencias entre ambos. En
primer lugar, los medicamentos genéricos
son copias fieles de los originales, desde
el punto de vista de la estructura quimica
de la droga. No sucede lo mismo con los
biosimilares, en los que, debido a la base
biolégica de los productos y procesos,
cada proceso productivo es especifico, y
por lo tanto las moléculas obtenidas no
son idénticas. De alli que deba demostrar-
se la similitud (y no la igualdad) respecto
a la droga original. En segundo lugar, los
desarrollos tecnoldgicos necesarios para
obtener un medicamento biosimilar son
complejos y requieren mas tiempo que
el desarrollo de un genérico: entre 6y 8
anos desde las etapas de 1+D hasta su
lanzamiento al mercado, (en contraste
con el desarrollo de un medicamento
biotecnolégico innovativo que puede lle-
var entre 10 y 14 afios para cubrir todas
las etapas de la cadena de valor). Esto
implica que la introduccién de nuevos
productos biosimilares en el mercado
exige importantes esfuerzos de innova-
cién y desarrollo y debe atravesar etapas
regulatorias estrictas, aunque menores
gue en el caso de las drogas biotecnol6-
gicas innovadoras (Gutman y Lavarello,
2014). Al mismo tiempo, los riesgos que
enfrenta la produccion de biosimilares
son inferiores a los asociados a una dro-
ga innovadora, ya que en el segundo caso
el efecto terapéutico no esta demostrado,
y en el primero ya se conoce. Todo esto
provoca menores costos e incertidumbres
del proceso de investigacién y desarrollo,
gue se traducen en menores precios de
ventas de los productos biosimilares vis d
vis los innovadores, aunque sensiblemen-
te superiores a los de los medicamentos
de sintesis quimica, lo que sigue haciendo
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atractivo el desarrollo de drogas biosimi-
lares. En este contexto, la estrategia de
Zelltek, empresa de innovacién y desa-
rrollo, estuvo centrada en el desarrollo
de capacidades cientificas, tecnoldgicas y
productivas en el area de los biosimilares

El desarrollo y la produccidon de biosimila-
res comenzé a percibirse desde comien-
zos de la década de 1990 como una estra-
tegia atractiva para empresas de paises
en desarrollo, en donde las regulaciones
en materia de propiedad intelectual® eran
menos exigentesylos marcos regulatorios
mas flexibles, y donde los costos de los
medicamentos biotecnologicos impactan
negativamente en los presupuestos de
los sistemas de salud, al igual que en los
paises industrializados. Desde mediados
de la década de los 2000s, de la mano
de la caida de las patentes de algunos
productos innovadores, los biosimilares
fueron introduciéndose en forma crecien-
te en mercados mas sofisticados como
Europa* y posteriormente en los EEUU>
. En este contexto, grandes empresas far-

3. En Argentina, hasta el afio 1995 se podian pa-
tentar los procesos, por lo que era legal producir
biosimilares de productos patentados con un
proceso diferente. De esta forma la produccién
de eritropoyetina humana recombinante podia
ser producida y comercializada en el pais sin violar
leyes de patentes que protegian los productos, y
comercializada en terceros paises con leyes simi-
lares de propiedad intelectual. Ello cambié con la
nueva Ley de patentes de 1995.

4. En 2006 la European Medical Agency (EMA)
introdujo un procedimiento especial para aprobar
medicamentos biotecnolégicos similares a otros ya
presentes en el mercado. En el 2014, el producto
biosimilar de EPO representa el 45% del mercado
alemany el 54% en Grecia. Mientras que el biosimi-
lar de Filgrastim llega 64% en Austria y Noruegay al
50% en Suecia (Farfan-Portet, et al, 2014).

5. En particular después de la Patient Protection
and Affordable Care Act, aprobada por la adminis-
tracion de Obama en el 2010, a partir de la cual
se establece un procedimiento de aprobacién de
medicamentos rapido para drogas de origen bio-
l6gico muy similares (biosimilares) a los productos
originadores.

macéuticas encontraron en el desarrollo
de biosimilares una estrategia de negocio
prometedora lo que las condujo a generar
(o adquirir) capacidades en el desarrolloy
produccion de los mismos.

Esta estrategia fue identificada en la
primera etapa de Zelltek, antes de su
integracion a Amega, coincidiendo con
la estrategia general de conformacién
del grupo. Los principales proyectos de
Zelltek han sido la Eritropoyetina recom-
binante humana desarrollada, producida
y comercializada por Zelltek durante la
primera etapa de la empresa, y Etanercep
y Factor de coagulacion VIS, desarrollados
durante la segunda etapa, proximamente
comercializados por Amega a través de
sus empresas vinculadas, luego de su
aprobacion regulatoria’.

Para el desarrollo de sus nuevos produc-
tos la empresa exploté el conjunto de
capacidades generadas a lo largo de su
trayectoria previa, que pudo integrar al
conjunto de capacidades del grupo. Entre
las primeras cabe mencionar al equipo
de investigacién, los vinculos con el LCC
de la UNL, con la Facultad de Bioquimica
y Ciencias Biolégicas de la UNL, y las
interacciones con la politica provincial y
nacional de ciencia y tecnologia. Por su
parte, Amega aporto, ademas del conoci-
miento sobre oportunidades de negocios
(la decisibn de desarrollar biosimilares
para Entanercep y Factor VIII provienen
del grupo) y financiamiento para expandir
significativamente las capacidades de 1+D
y de produccion, las capacidades tecnolo-
gicas especificas disponibles en las otras
firmas de Amega.

6. Cabe mencionar no existe produccién nacional
de Etanercep nide Factor VIll recombinante aunque
si del factor de coagulacion VIl humano extraido de
plasma de sangre humana.

7. Durante la vistita a la empresa en mayo del
2015, se estaban realizando los primeros lotes de
los principios activos de estos medicamentos para
avanzar sobre las fases pre-clinicas y clinicas.
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El modelo de innovacién de Zelltek en
Su nueva etapa no puede disociarse de
las actividades de investigacion del LCC
de la UNL, ya que comparten una misma
infraestructura fisica. En la actualidad, el
laboratorio de 1+D de Zelltek funciona
dentro del LCC. Esto no sélo significa que
estan bajo un mismo techo, sino que la
infraestructura tanto fisica como humana
se comparte en diferentes modalidades
de interaccién organizadas por proyectos.

Entre el LCC y el area de I+D de Zelltek
se ocupan cerca del 50 personas entre
investigadores, becarios, tesistas y perso-
nal de apoyo. Aproximadamente la mitad
son personal de Zelltek y el resto del LCC
pertenecientes a la UNL y/o al Conicet. Si
bien existen lineas de trabajos indepen-
dientes vinculadas a temas especificos de
los grupos de investigacion, también hay
trabajos conjuntosy ventas de servicios. En
los casos de desarrollos conjuntos como
Etanercep y Factor VIII, se propuso que los
grupos hicieran desarrollos por separado
para testear la viabilidad y condiciones de
diferentes métodos de produccidén, ya que
la variabilidad entre diferentes métodos
puede ser importante y dificil de evaluar a
priori. De esta forma, la integracion permi-
tié reducir los riesgos de lock-in presentes
en la eleccion tecnoldgica. En otros casos,
personal de Zelltek trabaja bajo supervision
de los directores del LCC en desarrollos
puntuales, o bien tesistas desarrollan sus
tesis de doctorados en problemas concre-
tos derivados de la actividad de Zelltek.
Por ultimo, el LCC también presta servicios
puntuales a Zelltek.

3. Acciones y barreras
en la vinculacion
universidad-empresa

En un origen, cuando Zelltek era incubada
por la UNL, resultaba natural la localiza-
cion de la empresa dentro del predio de

la universidad, no sélo la I+D sino también
la produccion se realizaba en el tercer piso
de la FBCB de la UNL. La incorporacién
de Zelltek al grupo Amega no implico
una desvinculacion de la empresa con la
Universidad en la que se habia incubado.
Por el contrario, la relacion entre Zelltek
y el LCC se reedité adquiriendo algunas
especificidades propias en esta nueva
etapa de la firma. Dentro de esta nueva
etapa fue una decision estratégica inten-
sificar los vinculos universidad-empresa,
la que entrelaza a Zelltek, Amega, el LCC
y la UNL con diferentes objetivos y moti-
vaciones. Para Amega y Zelltek, mantener
actividades de 1+D en estrechos vinculos
con el LCC significé diferentes ventajas
estratégicas que van desde contar con
un socio estratégico en la conformacion
de consorcios publicos-privados, que es
la forma que asume la politica de promo-
cion al sector, hasta el acceso a personal
calificado egresado de las carreras de
grado, posgrado y doctorado de la UNL
y el acceso a capacidades tecnologicas
desarrolladas por el laboratorio durante la
etapa de incubacién. Para el LCC mantener
los vinculos con la empresa implicé una
expansion significativa de las instalaciones
para la investigacion, el acceso a financia-
miento para insumos y personal de apoyo
que la universidad no podria proveer,
salida laboral para los egresados y sobre
todo mantener estrechos vinculos con
las demandas de la industria. Para la UNL
significd transitar una nueva etapa dentro
de un sendero de aprendizaje institucional
de interaccion universidad-empresa que
se intensifico fuertemente a lo largo de los
ultimos 20 afios.

No obstante, con la integracion se modi-
ficaron aspectos institucionales, organiza-
cionales y sociales de la vinculacién (Ver
tabla 1).

Desde wuna perspectiva institucional,
dentro de la primera etapa la relaciéon se
enmarcé en la figura de “servicios a ter-
ceros”, mediante la cual las universidades
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Tabla 1. Aspectos de la vinculaciéon Zelltek-UNL

Aspectos 1ra etapa

2da etapa

Institucionales
a terceros.

Regla simple bajo la figura de servicios

Mayor complejidad. Diferentes
instrumentos (Viejo acuerdo de
servicios ademas de instrumentos de
adelantos a cuenta, servicios propia-
mente dichos y FONARSEC, entre
otros.)

Organizacionales

localizadas en el PTLC.)

Desarrollo integrado de la innovacién
y la produccién entre Zelltek y el LCC
(mas las empresas incubadas asocia-
das Incubatech y Protech Farma

Innovacién y desarrollo, integrado en
Amega: Zelltek y Gema Biotech, en
asociacion con el LCC en determinados
proyectos. La produccion sale de la
UNL para tener una planta propia en el
PTLC. Mayores vinculos en 1+D que en
produccion. El LCC se concentra en la
investigacién y no en produccién.

Sociales Relacién familiar

Mayor formalidad

Fuente: Elaboracion propia

presentan servicios rentados de diferente
tipo (consultoria, capacitacion, desarrollos,
etc.) al sector privado o publico. La norma-
tiva de servicios a terceros se extendio a las
universidades publicas durante la década
de 1990 con el objetivo no solo de vincula-
cion sino también para que las universida-
des generaran fuentes propias de ingresos,
en un contexto de creciente restriccion
presupuestaria. La incubacion de Zelltek fue
extremamente novedosa, no existian en la
época antecedentes de experiencias como
ésta y encontré en la figura de servicios una
manera de formalizar la relacién. El acuerdo
tomo la forma de pagos de un porcentaje
fijo de las ventas (6%) de Zelltek por los
servicios de incubacién prestados por la
UNL. De este modo mientras la empresa no
tuviera ventas no debia hacer desembolsos
hacia la UNL. La normativa de los servicios
establece que luego de una retencion por
parte de la Universidad, la mayor parte del
pago (86%) retorna a la unidad académica
que genera el servicio, en este caso el LCC.
En este contexto, una vez que las ventas
se iniciaron, los pagos de Zelltek a la UNL
implicaron mayores recursos para el LCC.
Este acuerdo significd, dentro del contexto
de lainterrelacion entre Zelltek y el LCC, una
suerte de piso asegurado de cerca del 5%
de las ventas de presupuesto para I+D.

Con la integracion a Amega, este esquema
formal basado en esta regla simple se
mantuvo en esencia pero con diferentes
formas complementarias de formalizacién
de la vinculacion. En primer lugar se esta-
blecié un limite temporal de 20 afios (que
antes estaba implicito en la renegociacién
del convenio cada seis afios) al pago del 6%
de las ventas (por ejemplo, se dej6 de pagar
por las ventas de eritropoyetina, el primer
y mas importante producto de la primera
etapa). En segundo lugar, los pagos se ha-
rian en relacién a los productos desarrolla-
dos de forma colaborativa y en funcion de
los aportes de 1+D de la Universidad a cada
proyecto de desarrollo. En tercer lugar, y
en funciéon a que los productos principa-
les de la segunda etapa necesitaban ser
desarrollados sin expectativa de ventas en
el corto plazo, se establecié un acuerdo de
adelantos a cuenta, realizados por Zelltek
para la inversién en equipamiento del LCC,
sin que esto implique una deuda para la
Universidad debido a la imposibilidad
de contraer deuda de las universidades
publicas. En cuarto lugar, Zelltek comenzo6
a realizar demandas puntales de servicios
al LCC que se acordaron por fuera del es-
quema general que implicaron proyectos
especificos desarrollados el LCC a pedido
de la empresa. En quinto lugar, el subsidio
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FS BIO implicdé acuerdos formales especi-
ficos para el uso del financiamiento y los
resultados del mismo. Es decir, siempre
dentro del mismo esquema institucional
simple que prevalecié en la primera eta-
pa, se desarrollaron y complementaron
nuevas formas de articulacion institucional
entre Amega y sus empresas integradas y
la UNL.

Desde una perspectiva organizacional
también hubo cambios que impactaron
sobre la vinculacién. Durante la primera
etapa predominé una logica de integra-
cion, tanto de los desarrollos productivos
como de los de investigacion. Todas las
etapas de la 1+D eran desarrolladas de
forma colaborativa entre el LCC y Zelltek.
Desde una perspectiva productiva, tam-
bién predomind la integracién de la pro-
duccién bajo la plataforma de cultivos en
células animales, mientras que por moti-
vos tecnoldgicos (riesgo de contaminacion)
la plataforma de integracion en bacterias,
se descentralizdé en dos emprendimientos
asociados a Zelltek (Incubatech y Protech)
que operaron como empresas incubadas
en la incubadora del Parque Tecnoldgico
del Litoral Centro (PTLC).2

Por su parte, dentro de la segunda etapa,
la organizacién de la investigacion y desa-
rrollo paso a estar bajo la érbita de Amega
que integré las capacidades de 1+D de sus
diferentes empresas asociadas. En esta
direccion, la vinculacion entre Zelltek y el
LCC paso a extenderse y entablar vinculos
con el resto de los equipos de I+D del gru-
po. En este aspecto, la relacion fluida y de
fuerte interpenetracion paso a estar entre
las empresas de Amega cuya direccidon
de 1+D se halla centralizada y los vinculos
con Zelltek, sin perder protagonismo, se
compartimentaron por proyectos. Desde

8. Sociedad andénima de participacién estatal mayo-
ritaria conformada por el CONICET, los gobiernos
nacional, provincial y municipal, la UNL, y camaras
empresariales, localizada a pocos metros de la UNL.

una perspectiva productiva, la integracion
a Amega implic6 que determinadas lineas
de produccién fueran tomadas por otras
empresas del grupo, concentrandose la
actividad de Zelltek en la plataforma de
células animales. La deslocalizacion de la
produccién de la UNL a la nueva planta
en el Parque, implicé de hecho una mayor
distancia entre las actividades de investi-
gacion y produccion. Los vinculos univer-
sidad-empresa pasaron a concentrarse
en la 1+D (desarrollo de nuevas proteinas)
mas que en los aspectos productivos que
habian sido claves en la incubacion de
Zelltek.

Por ultimo, desde una perspectiva social, el
cambio significativo fue la pérdida de la “fa-
miliaridad” del vinculo. La presencia de un
actor de mayor tamafio gener6 importan-
tes ventajas en términos de recursos pero
también un interlocutor distinto tanto en
las negociaciones de los convenios a nivel
Amega-UNL como en el trato diario entre
Zelltek y el LCC. Aun asi, mas alla de esto,
importantes vinculos informales (acuerdos
tacitos de no competencia, vinculos socia-
les entre el personal de la UNL y el LCC)
facilitan el sostenimiento de la relacién.

4. Conclusiones

La relacion entre Zelltek y el LCC de la UNL
estudiada en este capitulo se configura en
base a mutuos beneficios pero fundamen-
talmente en la continuidad de expansion
de capacidades institucionales y organiza-
cionales que mantienen al vinculo activo.

Para Amega, la continuidad de la relacion le
posibilito:

+ combinar las capacidades propias
de Zelltek con las de sus otras em-
presas y con las capacidades del LCC.
Los conocimientos desarrollados en la
interaccion previa entre Zelltek y el LCC
vinculados a la tecnologia de proceso
de cultivo de células animales y al esca-
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lado le permitieron a Amega expandir
sus capacidades tecnologicas,

*  por otra parte, la permanencia en
la localizacion permitié tanto continuar
con desarrollos conjuntos, el tipo de
interaccion que caracterizd a la vincu-
lacién anterior, como abrir espacios a
otras formas de vinculacién como la
provision de servicios tecnologicos,
desarrollos de tesis y tesinas de gra-
duacion y vincular a los egresados de la
UNL con el sector productivo.

Desde la perspectiva de Zelltek, la continui-
dad de la interaccion le permitio:

* mantener un vinculo cercano a las
actividades de I+D llevadas adelante
por investigadores del sistema cientifi-
co y tecnolégico nacional,

* contar con un socio estratégico
para afrontar nuevos desarrollos de
[+D,

+ contar con el LCC como un provee-
dor especializado para la tercerizacién
de servicios especificos,

* contar con un socio institucional
para la conformacion de consorcios
publico-privados para acceder fuentes
publicas concursables de financiamiento.

Desde la perspectiva de la LCCy de la UNL, la
interaccion les permitio:

+ financiar equipamiento y personal
de apoyo técnico para el funcionamien-
to del laboratorio,

+ especializarse en las etapas de
I+D, desligandose de las actividades de
produccion sin que éstas sean desloca-
lizadas de Santa Fe,

« acceder a informacién de la indus-
tria a nivel nacional y regional,

* contar con un socio estratégico
para presentarse a Consorcios para
financiamiento de 1+D,

* mejorar la perspectiva de insercion
en la industria de los egresados (grado,
posgrado y doctorado) de las carreras
a fines de la UNL,

* acceder a una experiencia ins-
titucional que le permitié expandir
considerablemente sus actividades de
vinculacion tecnoldgica.

Enla se presenta a modo de conclusion
el rol jugado por esta articulacion en la
construcciéon de diversas capacidades
(Robert y Yoguel, 2010), como capacidad
de innovacion, productiva, de gestién en
materia regulatoria, de calidad, de acceso
a politicas de ciencia tecnologia e innova-
cion (CTl) y capacidades comerciales.

En términos generales, la interaccion uni-
versidad-empresa en el caso estudiado
tuvo un rol fundamental en la expansion
de capacidades, en particular, en lo que
refiere a las capacidades de innovacion
y de gestidn institucional frente a orga-
nismos de promocion de CTl. En ambos
casos, la vinculacién resultdé clave, en
ambas etapas de la firma. Durante la
segunda etapa, se lograron expandir
estas capacidades de la mano de nuevas
formas de organizacion de las actividades
de 1+D, ahora a escala del holding y de la
explotaciéon de las politicas de promocién
de consorcios publico-privados. De esta
manera, la mayor interpenetracién entre
universidad, empresa y sector publico
permitieron la expansion de las activida-
des de I1+D y productivas de la empresa.

En lo que refiere a las capacidades pro-
ductivas y regulatorias, la integracién al
holding no implicé una expansion de la
importancia de las interacciones universi-
dad-empresa en el fomento de tales capa-
cidades. Los conocimientos regulatorios y
las capacidades requeridas para alcanzar
los estandares de calidad se expandieron
de la mano de la integracion de la firma
al holding, pero sin requerir especifica-
mente interacciones con la UNL. En cierto
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Tabla 2.
Capacidades

Rol de las vinculaciones en la construccién de capacidades

1ra etapa

2da etapa

Capacidad de
Innovacion

Muy fuerte. Los equipos de I+D de
Zelltek y el LCC trabajan de forma
conjunta la mayor parte del tiempo.
Hay una interpenetracion total de
las actividades de |+D entre unay
otra actividad.

Muy fuerte. Los equipos de I+D de
Zelltek trabajan de forma
colaborativa con los de otras
empresas vinculadas a Amega y con
el LCC, lo que potencio las
capacidades de |+D. La organizacién
de las actividades de investigacion
se lleva a cabo por proyectos con
mayor o menor interpenetracién
entre los equipos.

Capacidad productiva

Muy fuerte. El desarrollo de la
plataforma productiva a partir de la
transferencia (acuerdo con UE). La
produccién se lleva a cabo dentro
de la UNL.

Media. La produccion deslocaliza del
LCC. Hay consultas y resolucién
compartida de problemas
tecnolégicos productivos, aunque
las capacidades productivas pasan a
recaer fuertemente sobre Zelltek y
Amega.

Capacidad de gestién
en materia regulatoria
y de calidad

Fuerte. Construida entre el LCCy
Zelltek, Trabajaban con buenas
practicas pero sin certificacién en un
contexto de menores regulaciones.

Baja. Propia de Amega. Era
identificada como una posible
restriccién al crecimiento de Zelltek.

Capacidad de gestién
para el acceso a
politicas de I+D

Muy fuerte. El acceso a politicas de
fomento a la innovacién se da de la
mano de la experiencia del LCCy de
Zelltek que crece y desarrolla de la
mano de estas politicas.

Muy fuerte. En la nueva etapa, las
politica que toman la forma de
financiamiento a consorcios
publico-privados alienta la
interaccion.

Capacidades
comerciales

Baja. Propia de Zelltek. Contactos
comerciales e identificacion de
oportunidades de negocios por la
empresa transitoria conformada al
inicio de Zelltek

Baja. Propia de Amega. Contactos
comerciales e identificacién de
oportunidades de negocios de la
mano de Amega.

Fuente: Elaboracion propia

sentido, la integracién permitié acceder
a mayores estandares y a la gestion en
materia regulatoria provista por Amega.

Por ultimo, en lo que respecta a capacidades
comerciales, se observa que laidentificacion
de las oportunidades de negocios no fue
en ningun caso producto de la interaccion,
sino que estuvo basada en conocimiento
previo (del que disponian los socios en el
momento de la fundacién de Zelltek), y de
la permanente actividad de Amega en este
area, durante la segunda etapa.

En sintesis, en la nueva etapa, la relacion
universidad-empresa ha sido clave para
la profundizacién de las capacidades
de investigacion y desarrollo, en las que

se ha focalizado el vinculo, dejando las
actividades de produccién y comercializa-
cidn crecientemente en manos la gestion
privada.
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