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1. Introduccion*

Este articulo es parte de una investigacién mas amplia —actualmente en desa-
rrollo— sobre la produccion de tecnologias conocimiento-intensivas® de producto
y de proceso en empresas locales consideradas “viables” en cuanto a la capacidad
adquirida para la generacion de conocimientos tecnoldgicos y acumulacion de
destrezas técnicas necesarios para competir en el mercado internacional.
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El caso escogido para el andlisis es una firma argentina que constituye
una experiencia relevante de desarrollo tecnologico local en el drea de la
biotecnologia en el campo de la salud humana. Es significativo en varios
aspectos, tanto desde un punto de vista nacional como internacional. Es
una de las primeras empresas locales que utilizo la tecnologia de ADN
recombinante en la industria farmacéutica. Ha logrado la produccion
simultanea de siete proteinas humanas recombinantes®.

De manera similar a empresas como Genzyme Transgenic Corporation
(GTO), PPL Therapeuthics y Pharming Group, esta firma biotecnolégica local
es una de las pocas farmacéuticas en el mundo que ha iniciado procesos de
scaling up de drogas recombinantes a través de la clonacion y transgénesis de
organismos animales superiores utilizados como “maquinas moleculares” (Knorr
Cetina, 1999). Siguiendo los pasos del Roslin Institute y de PPL Therapeutics (los
creadores de Dolly, el primer mamifero superior clonado), esta empresa logroé ser
una de las primeras en el mundo en obtener bovinos clonados y transgénicos.
Ademas, es “viable” en términos comerciales. En el 2005 facturd 24 millones
de dolares y exporto el 75% de su produccion a mas de 30 paises.

Este trabajo parte de la siguiente pregunta: ;Cudles son las condi-
ciones, particularidades, limitaciones y posibilidades de generacion de
tecnologias intensivas en conocimiento “viables” en América latina? Para
responderla es fundamental reconstruir la trayectoria socio-técnica de la
firma, para asi poder dar cuenta de como se constituyen los diferentes
estilos socio-técnicos’ (Thomas, 2001) de produccion de tecnologias
intensivas en conocimientos en el contexto local, asi como la dinamica

6 Las proteinas son moléculas que llevan a cabo la mayor parte los procesos cataliticos de la
célula o bien forman parte de las estructuras celulares. Es decir que las células son fabricas de
proteinas, estas son producidas por la combinaciéon de aminoacidos. El modelo de combinacion
esta contenido en el genoma, que es portador de toda la informacion genética. Este material esta
formado por una sustancia llamada ADN (acido desoxirribonucleinco). La parte de una cadena
de ADN que codifica (que tiene la informacion) para la produccion de una proteina determinada
se llama gen. De esta manera el mensaje de una porcion del ADN se expresa en la sintesis de una
determinada proteina. A través de técnicas de ingenieria genética lo que se puede hacer es aislar
esos genes de su contexto celular natural e introducirlos (“recombinarlo”) en el ADN de otro
organismo vivo, ya sea en bacterias o células para que sinteticen la proteina. De esta manera la
célula receptora adquirira una propiedad que antes no poseia. Asi se pueden obtener proteinas de
estructura y actividad biolégica similar a las naturales. Dado que en ciertas patologias el cuerpo
humano puede producir las proteinas en menor cantidad de “lo normal”, las proteinas recombi-
nantes de uso farmacéutico se suelen utilizar para compensar tal deficiencia.

7 Véase apartado Abordaje teérico metodologico.
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de los actores sociales que alli participan. En particular se intentara res-

ponder a preguntas como las siguientes®:
Sobre el concepto de estilo socio-técnico:

e ;Qué ventajas ofrece la utilizacion del concepto de estilo socio-técnico frente
—por ejemplo—al de “cultura empresarial, universitaria u organizacional” para
comprender la dindmica del cambio tecnologico en las firmas que producen
tecnologias intensivas en conocimiento?

Sobre la construccion de tecnologias intensivas en conocimiento en la firma
de biotecnologia:

e ;Cuales son las relaciones explicativas que hicieron posible la produccion
de artefactos intensivos en conocimiento en la firma de biotecnologia?

e ;Cuales son los estilos socio-técnicos de disefio, produccién y utilizacion de
artefactos intensivos en conocimiento identificados en la firma biotecnol6-
gica? ;Existen tensiones entre los mismos?

e ;Como se relacionan los distintos estilos socio-técnicos de produccion de
tecnologias conocimiento-intensivas con la trayectoria cognitiva y organi-
zacional?

El trabajo esta estructurado en cinco secciones. La primera es esta intro-
duccion. En la segunda se presenta el abordaje y los conceptos a utilizar. En la
tercera se reconstruye brevemente la trayectoria socio-técnica de la firma biotec-
nologica. En la cuarta se propone una modelizacion en diferentes dimensiones
del estilo socio-técnico propio de un laboratorio de investigacion y el de un
laboratorio industrial identificados —en principio —en la firma y se analiza—y
esta es una parte fundamental del trabajo —cémo se dio la tension entre los dos
estilos socio-técnicos. En la quinta, a modo de conclusiones, se mencionan al-
gunas reflexiones sobre el concepto de estilo socio-técnico y algunas relaciones
explicativas en el caso analizado.

2. Abordaje teorico-metodologico

Para analizar la produccion de tecnologias conocimiento-intensivas en el
contexto local se consideran, en especial, herramientas heuristicas de la socio-
logia de la ciencia y de la tecnologia, y de la economia del cambio tecnologico
construyendo asi un enfoque “socio-técnico” (Bijker, 1995) que integra las di-
mensiones tecno-cientificas, econdmicas, sociales, politicas e ideologicas’.

8 Ademas de bibliografia, como fuentes para este articulo se consultaron documentos y videos de la
firma, su pagina web y se realizaron 15 entrevistas en profundidad a investigadores y directivos.

9 Para un analisis de propuestas de convergencia entre estos abordajes véase por ejemplo: Mac-
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Para dar cuenta de la multiplicidad de dimensiones que intervienen en las
diferentes formas de producciéon de tecnologias conocimiento-intensivas se
utilizan los conceptos de trayectoria socio-técnica y estilo socio-técnico. Una
trayectoria socio-técnica (Thomas, 1999) es un proceso de co-evolucion de
productos, procesos productivos y organizaciones, e instituciones, relaciones
usuario-productor, relaciones problema-solucién, procesos de construccion
de “funcionamiento” de una tecnologia, racionalidades, politicas y estrategias
de un actor (firma, institucion de I + D, universidades, etc.). Tomando en este
caso una firma determinada, este concepto —de naturaleza eminentemente dia-
cronica— permite ordenar relaciones causales entre elementos heterogéneos en
secuencias temporales (Thomas, et alli, 2003). A partir de la reconstruccion de
la trayectoria socio-técnica podemos analizar las caracteristicas de los diferen-
tes estilos socio-técnicos. El concepto de estilo socio-técnico (Thomas, 2001)
deriva del de estilo tecnologico de T. Hughes (1983), y puede definirse como
una forma relativamente estabilizada de producir tecnologia y de construir su
“funcionamiento” y “utilidad”. En tanto herramienta heuristica, permite realizar
descripciones enmarcadas en la concepcion constructivista. Supone complejos
procesos de adecuacion de respuestas tecnoldgicas a concretas y particulares
articulaciones socio-técnicas histéricamente situadas: “la adaptacion al entorno
culmina en estilo” (Hughes, 1987: 68).

En este articulo se hace un analisis de dos dimensiones y cinco subdimen-
siones que resultan relevantes para analizar los estilos socio-técnicos de disefio,
produccion y utilizacion de tecnologias intensivas en conocimiento en la firma:
A) Dimension Organizacional: A.1) Régimen de investigacion, A.2) Organizacion
y toma de decisiones. B) Dimension Cognitiva: B.1) Orientacion de los desarro-
llos, B.2) Relaciones usuario-productor y relaciones interinstitucionales y B.3)
Resignificacion de tecnologias.

La eleccion de las dimensiones organizacionales y cognitivas se hace debido
a la gran relevancia que han cobrado en los abordajes neoschumpeterianos y
evolucionistas (Freeman, 1975; Nelson y Winter, 1982; Dosi, 1982; Dosi, et al.,
1988; entre otros) en la economia del cambio tecnolégico, dado la importancia
que alcanzan en el proceso de competencia y busqueda de diferenciacion para
la creacion de ventajas competitivas en las firmas.

A.1. Régimen de investigacion: se recurre a la propuesta de T. Shinn (2000)
con el objetivo de abordar los procesos de produccion de conocimientos. A través
de la identificacion de mecanismos sociales e intelectuales, el autor diferencia
analiticamente tres regimenes de investigacion cientifica y tecnologica: discipli-
nario, transitorio y transversal (Shinn, 2000). En este caso, es particularmente

Kenzie “Economic and Sociological Explanation of Technical Change”, en R. Coombs, P. Saviottiy V
Walsh (eds.) (1991): Technological Change and Companies Strategies, Academic Press, London
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util la distincion del régimen transitorio y del régimen transversal. El primero
refiere a practicas de investigacion donde si bien los investigadores se identi-
fican con su disciplina de origen, atraviesan momentaneamente los limites de
la misma en busca de soluciones o recursos provenientes de otros campos. El
régimen transversal resulta especialmente util para conceptualizar la forma de
producciones conocimiento-intensivas. Representa un modo de produccién de
conocimiento donde el grado de libertad y el campo de accion de los practicantes
son mayores que en el régimen transitorio y en el disciplinario. Sus practican-
tes responden mas a la identificaciéon hacia un proyecto que a las disciplinas e
instituciones que frecuentan.

A.2. Organizacion y toma de decisiones: se recurre al abordaje de la sociologia
de las organizaciones, en especial H. Mintzberg (1991).

B.1. Orientacion de los desarrollos: se analizan diferentes tipos de orientacion
de las innovaciones: incrementales (Freeman, 1975) o radicales (Schumpeter,
1983).

B.2. Relaciones usuario-productor y relaciones interinstitucionales: se analizan
las diferentes estrategias para generar capacidades en la firma, para lo cual se
recurre a herramientas analiticas provenientes de la economia del cambio tecno-
l6gico. Los siguientes conceptos: ‘learning by doing’, ‘by using’, ‘by interacting’,
‘by buying’, ‘by copying’, ‘learning by learning’ (Arrow, 1962; Rosenberg, 1982
y Lundvall, 1985) provenientes de este abordaje, se utilizan para dar cuenta de
las diferentes formas en que se incorporé conocimiento durante los procesos
de produccion social de tecnologias conocimiento-intensivas.

B.3. Resignificacion de tecnologias (RT): siguiendo a Thomas, et alli (2003)
se identifica la reutilizacion creativa de cierta tecnologia previamente disponi-
ble.

Mediante este abordaje que triangula diferentes teorias para analizar la
relacion entre las dimensiones organizacionales y cognitivas se espera poder
analizar las caracteristicas dinamicas de los estilos socio-técnicos de producciéon
de tecnologias conocimiento-intensivas en la firma.

3. Trayectoria socio-técnica

El analisis de la trayectoria socio-técnica de la firma puede dividirse en
cuatro fases:

FASE 1 (1980-1982): Area de Biotecnologia en la firma farmacéutica

FASE 2 (1983-1989): Conformacién como empresa de biotecnologia

FASE 3 (1990-1999): Produccion de proteinas

FASE 4 (2000-2006): Consolidacion y diversificacion

A continuacioén se presenta un breve resumen de cada fase.
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FASE 1 (1980-1982): Area de Biotecnologia en la firma farmacéutica

Escenario (1)

La creacion del Area de Biotecnologia dentro de la firma farmacéutica Su-
dus'® coincidié con una etapa donde la industria farmacéutica nacional tuvo
una politica de sustitucion de importaciones en medicamentos. Existia una
consolidada industria nacional de medicamentos (con un 45% de participacion
en el total de ventas) con fuerte capacidad de produccion y de comercializacion
favorecida por la Ley de Patentes 111 que no contemplaba el patentamiento de
medicamentos (Diaz y Roisinblit, 1998, y Panadeiros, 2002), permitiendo asi
la copia de técnicas de paises de Europa y EE. UU. En el plano internacional
a mediados de los 70 —fundamentalmente en EE.UU. —prosperaron pequenas
empresas biotecnologicas en la periferia de grandes universidades. Surgieron
generalmente como iniciativa de investigadores que dejaron los laboratorios
universitarios y ptblicos con la intencién de desarrollar nuevos procedimientos
y productos para patentar y luego vender o licenciar (Rabinow, 1996). Entre
estos laboratorios se destacaron: Genentech, CETUR, Benex, Amgen, Biogen,
Celtech. Por lo general las innovaciones de estos newcomers fueron llevadas a
escala industrial por las grandes firmas del sector. En 1980 la Corte Suprema de
EE.UU. aprobo¢ la liberacion al ambiente del primer organismo genéticamente
modificado. En 1981 Genentech demostré que habia podido aislar el gen del
Interferon.

Evolucion de la firma (1)

En el afio 1977 la firma Inquemia dedicada al desarrollo y produccion de
inmunodiagnoésticos y medicamentos biolégicos comenzé la producciéon de
Interferon Leucocitario para el mercado local. Este producto era adquirido por
la empresa farmacéutica familiar Sudus de capitales nacionales''. En 1980 uno
de los integrantes mas formados'? de Inquemia comenzo6 la produccion de In-
terferon en la firma farmacéutica (Bercovich y Katz, 1990). De esta manera, en
1980 se creo el Area de Biotecnologia de la empresa farmacéutica Sudus. En la
consideracion de la incorporacion de esta area deben tomarse en cuenta dos
explicaciones. La primera, de caracter mas inmediato, se refiere a la necesidad
de asegurarse el know-how para la produccion de Interferén Leucocitario, una
droga novedosa en el mercado nacional e internacional (se tenian expectativas
de su utilizacion como antiviral y para tratamiento contra el cancer). La segunda

10 Por razones metodoldgicas los nombres de las firmas han sido cambiados.

11 En 1978 la firma farmacéutica ocupaba el puesto 35 en el ranking y sus ventas eran de 8,3
millones de dolares.

12 Lic. en Quimica en la Facultad de Cs. Exactas de la UBA, investigador del CONICET, con
estudios en la Facultad de Ciencias de Paris.
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explicacion es la que vincula el interés que la biotecnologia habia comenzado a
generar en la industria farmacéutica mundial con las necesidades de dinamizar
y expandir la empresa, propias de la segunda generacion que se estaba afian-
zando en la direccion de la firma Sudus (Bercovich y Katz, 1990). Se procedié
entonces a la instalacion de laboratorios de cultivos celulares, ingenieria genética
y purificacion de proteinas, anexos a la planta de elaboracion de especialidades
medicinales en Bernal (Pcia. de Buenos Aires). El aporte inicial necesario para
la constitucion del Area de Biotecnologia fue de aproximadamente 300.000
dolares (Bercovich y Katz, 1990).

Productos (1)

En esta fase no se comercializaron productos ni se encar6 una produccion
a escala.

Clientes (1)

Durante esta fase no se registran relaciones con clientes. De hecho, aproxi-
madamente durante diez anos la firma bajo estudio realiz6 inversiones antes
de convertirse en una empresa rentable.

Aprendizajes e innovaciones (1)

Los desarrollos realizados se focalizaron en el disenio de tecnologias de
proceso. Se realizaron acciones de estandarizacion, lo que estabiliz6 la pro-
duccion y aumento significativamente la productividad respecto de la anterior
firma proveedora Inquemia. El Area de Biotecnologia retomé el know-how de
la empresa Inquemia en la produccion de Interferén Leucocitario, a través de
la incorporacion de personal. Los conocimientos necesarios para esta produc-
cién incluian: purificacion de proteinas, cultivo de tejidos y virologia. En la
construccion del laboratorio de biotecnologia se utilizaron las capacidades y
conocimientos que los miembros del Area de Biotecnologia habian adquirido
en sus anteriores lugares de trabajo: firmas nacionales de productos biologicos
y laboratorios de investigacion publicos. La firma comenzé a dotarse de cierta
capacidad de investigacion y desarrollo de sustancias bioldgicas y de técnicas
elementales de genética.

Organizacion (1)

El Area de Biotecnologia estaba a cargo de un Licenciado en Quimica, y su-
bordinada directamente al Presidente de la empresa Sudus. Los investigadores
que se incorporaron a la empresa fueron seleccionados en gran parte mediante la
red de contactos que habia establecido el Director General del Area Biotecnolo-
gica. De esta forma, la empresa paso a contar con personal altamente calificado
de los mas prestigiosos institutos de investigacion biologica del pais (Instituto
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Malbran, Fundaciéon Campomar, Centro de Virologia Animal —-CEVAN-; in-
vestigadores del Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas
—CONICET). Esta estructura era interdisciplinaria (2 biélogos moleculares, 1
quimico, 1 bioquimico, 1 biélogo, 1 virélogo y 2 técnicos biolégicos), carecia
de personal administrativo, contable y financiero. Estas tareas eran desarrolladas
por el personal de la empresa Sudus.

Vinculos (1)

Se aprovecharon los vinculos institucionales del Director General del Area
de Biotecnologia, el cual estaba relacionado con el Instituto de Oncologia Angel
Roffo. En este Instituto de investigacion se estaba trabajando desde el ano 1974
sobre lamolécula de Interferon Leucocitario' con el fin de experimentar distin-
tas aplicaciones terapéuticas y se habia comenzado su produccién en pequena
escala (Buschini, 2006). A partir de esta vinculacion se profundizé el conoci-
miento sobre la estructura de la proteina. En la aplicacion de este know-how en
la produccion en el Area de Biotecnologia fue necesario realizar operaciones de
traduccion y adaptacion para su produccion a mayor escala.

FASE 2 (1983-1989): Conformacion como empresa de biotecnologia
Escenario (2)

En 1984 la Secretaria de Ciencia y Técnica (SECyT) elabor¢ el primer Plan
Nacional de Biotecnologia. Hacia 1986 se crea el Foro Argentino de Biotecno-
logia (FAB), en el cual la firma biotecnolégica tuvo un rol importante. Al igual
que varios laboratorios nacionales, la firma farmacéutica Sudus experimentd
una gran expansion durante la década del ’80. En 1987 ya ocupaba el puesto
12 en el ranking y sus ventas ascendian a 22 millones de délares.

A nivel internacional, las grandes firmas farmacéuticas invirtieron en biotec-
nologia a través de programas propios de I + D. El presupuesto anual de firmas
como Schering y Hoffmann-La Roche en esta area ascendia a 60 millones de
dolares. Estas empresas realizaron multiples convenios con institutos universi-
tarios y publicos de ciencias biologicas (Rabinow, 1996). Hacia 1987 la Food
and Drug Administration (FDA) aprobé en EE.UU. la comercializacion del
Interferon Recombinante. A mediados de los anos ‘80 se evaluaba que el mer-
cado mundial de los productos farmacéuticos de base biotecnologica oscilaba
entre 5.000 y 10.000 millones de délares, o sea cerca de un 10% del mercado
farmacéutico mundial (Sasson, 1984).

13 Ladirectora del Area de investigacion encargada de este desarrollo era la Dra. Eugenia Sacerdote
de Lustig, la cual publicoé con el Director del Area de Biotecnologia 6 articulos sobre Interferon
entre los afos 1977-1979.
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Evolucion de la firma (2)

En 1982 comenzé la produccion de Interferén Leucocitario, con una pro-
duccién inicial que fue aumentando hasta lograr su punto maximo en 1985-
86 (Bercovich y Katz, 1990: 124). Dado el pequeiio tamanio del mercado local
de antivirales, la firma en esta fase se plante6 firmemente ingresar al mercado
de Interferén para tratamientos oncolégicos, para lo cual necesitaba aumen-
tar la productividad y pureza del Interferon. Debido a las caracteristicas de la
materia prima (leucocitos extraidos de la sangre humana) y la dificultad para
conseguirla, la produccién de Interferon Leucocitario enfrentaba serios limites
para iniciar procesos de mayor escala. De este modo, se pusieron en juego va-
rias estrategias de scaling up. Una de ellas, fue la de su produccion a través de
técnicas de ADN recombinante.

El Area de Biotecnologia tuvo algunas “dificultades” (segun el Director Gene-
ral del Area de Biotecnologia) para operar “dentro” de la firma farmacéutica por
la existencia de lo que podriamos llamar diferentes matrices tecno-productivas,
por un lado una empresa farmacéutica “tradicional”, por otro un conjunto de
investigadores moleculares “orientados a una naciente y dindmica industria
biotecnologica”. Esto también es visualizado como un problema por los direc-
tivos de la firma y se decide en 1983 la constitucion del Area como empresa
organicamente individual, creandose asi Bio Sudus S. A. En el ano 1989 la firma
biotecnoldgica inauguré su planta ubicada en el barrio de Almagro (ciudad de
Buenos Aires), con 4.000 m?* de superficie dotada de un moderno equipamien-
to'*. La inversion necesaria para poner a punto la nueva planta fue de aproxi-
madamente 1.700.000 délares, mientras que en la compra de equipamiento la
inversion fue de 600 mil dolares (Bercovich y Katz, 1990: 144).

Productos (2)

En 1982 comenzo6 la produccion de Interferén Leucocitario. En 1988 se
comercializo Interferon Leucocitario para su utilizacion como inyectable.

Clientes (2)

Hasta 1989 la firma biotecnologica proveia a la empresa farmacéutica
matriz de Interferon Leucocitario. El 40% de la materia prima era utili-
zada para la elaboracion de un producto farmacéutico antiviral que se
comercializaba en el ambito local™. EI 60% del Interferén era utilizado

14 Esta planta fue creciendo con el correr de los anos hasta llegar a los 7.000 m* de superficie
en la actualidad.

15 “Hay que tener en cuenta que, desde septiembre de 1987, Schering-Plough viene comercia-
lizando en Argentina su interferén inyectable recombinante, a un precio en farmacia equivalente
a 18 dolares la mega unidad, mientras que el precio en el mercado internacional del interferon de
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por el departamento farmacéutico para realizar investigacion clinica con
el objetivo de desarrollar formas farmacéuticas que no existian en el pais.
El producto antiviral representaba sélo el 2% de las ventas totales de la
farmacéutica. En 1987 el mercado local de antivirales era de 2.652.000
dolares y las ventas del producto de la firma farmacéutica Sudus fue-
ron de 650.000 dolares, es decir un 24,5% del total (Bercovich y Katz,
1990: 137).

Aprendizaje e Innovaciones (2)

La firma biotecnolégica comenzé a desarrollar los procesos para producir
Interferén Recombinante cuando Genentech y Biogen ya habian hecho publica
la informacién sobre esta molécula. Mucha de la informacién necesaria para
estos aprendizajes se adquirié a través de la lectura de revistas especializadas,
contactos informales con investigadores de centros de investigacion o a través
de congresos y reuniones cientificas. En particular se registraron capacidades para
el aislamiento del gen codificante de dicha proteina, expresion de la proteina en
bacterias a las que se les habia introducido dicho gen y desarrollo del proceso de
fermentacion de dichas bacterias (un proceso bastante inusual para los laboratorios
del pais en aquel momento). La firma en esta etapa hizo una serie de adaptacio-
nes y mejoras en el proceso productivo del Interferén Leucocitario. Ademas fue
encarando lineas de investigacion y desarrollo de: interferéon gamma natural y
recombinante, produccion de interferon para linfoblastos, insulina recombinante,
procedimientos para diagnostico de distintas enfermedades, etc.

Organizacion (2)

Se comenzaron a definir dos grupos que presentaron distintas estrategias de
desarrollo y produccion al interior de la firma. Uno se encontraba constituido
en mayor parte por bidlogos moleculares, el otro por técnicos y quimicos. El
primero queria investigar y experimentar sobre técnicas de ADN recombinan-
tes, para desarrollar, por ejemplo, el Interferén Recombinante. El segundo, en
cambio, queria continuar con la produccion de Interferén Leucocitario, era
mas afin a la produccion de productos que ya venia elaborando la firma'®. Se
advierte que el grupo de los biélogos moleculares tenia interés en desarrollar
técnicas bioldgicas y productos novedosos en el contexto local pero sin perder
los vinculos con el sector cientifico publico, mientras que el de los técnicos y

leucocitos oscila entre 30 y 40 dolares la megaunidad. Se considera que el costo de produccion
de un millon de UI de interferon recombinante no superaria los 4 dolares” (Bercovich y Katz,
1990: 138).

16 Este ultimo grupo mas tarde se autorrepresentaria como “grupo tecnolégico”, en contraposicion
al que denominaba como “grupo académico o cientifico”.



Cuestiones de Sociologia, 2007 (4). ISSN 2346-8904.

bioquimicos manifestaba una mayor orientacion al desarrollo y produccion de
“productos en una empresa’.

En gran medida se mantuvo la estructura anterior. Las areas de la firma
biotecnolégica en esta fase fueron: bioquimica de proteinas, ingenieria gené-
tica y cultivos celulares. Hacia fines de los 80 trabajaban aproximadamente
50 personas en la firma, la mayoria de las cuales eran profesionales (bi6logos,
bioquimicos, quimicos, etc.). En esta fase ademas se incorporaron becarios de
CONICET. Los fondos se administraban sin la existencia de un plan de nego-
clos previo.

Vinculos (2)

En esta fase la firma biotecnologica realizé convenios con facultades de
universidades nacionales y con centros de I + D publicos. Estos tenian como
finalidad articular capacidades no existentes en la firma en cuanto a la provision
de insumos y la generacion de conocimientos tecnoldgicos. Ademads, se logro
un préstamo del Banco Provincia y un subsidio del Centro Argentino Brasilefio
de Biotecnologia (CABBIO).

FASE 3 (1990-1999): Produccion de proteinas
Escenario (3)

A partir de 1990 se consolidoé en Argentina un modelo de acumulacién
basado en la desregulacion de la economia, la apertura del mercado local a
las importaciones y la reduccion de la actividad del estado en la produccion
de bienes y servicios.!” En 1995 se modifico la legislacion argentina sobre pa-
tentes de invencion para alinearla con los requerimientos de Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS). La ley 24.481 y
el Decreto Reglamentario 260/96, brindaron un marco regulador para el pa-
tentamiento'®— a partir del 2001- de los procesos y productos farmacéuticos
(Vitagliano y Villapando, 2003). Ademas, durante esta fase se ampli6 la regu-
lacion de las actividades de investigacion, desarrollo, aplicacion y liberacion al
ambiente de los organismos genéticamente modificados, la cual correspondio
a la Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA)
creada en 1991 por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (SAGyP).
En 1993 se cre¢ la autoridad regulatoria en el campo de la biotecnologia para la
salud por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

17 El marco econémico durante toda esta etapa fue el establecido por la regulacion cambiaria
del Plan de Convertibilidad (paridad fija por ley, un peso = un délar).

18 Esto coadyuvo a que en el area de biotecnologia se presentaran en el periodo comprendido entre
dicho afio y el 2002 un total de 480 solicitudes, de las cuales solamente 21 (4,4%) corresponden
a empresas de origen nacional y el resto a empresas transnacionales (Boletin oficial INPI).
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Médica (ANMAT). Desde 1996 el Fondo Tecnolégico Argentino (FONTAR) es
agente ejecutor de la Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnolégica
(ANPCyT), financia proyectos de biotecnologia —entre otros— en la Argentina a
través de diversos instrumentos.

Evolucion de la firma (3)

En esta fase se produjo una focalizacion en desarrollo, produccion y co-
mercializacion de proteinas recombinantes. El desarrollo de productos cuya
relacion costo/beneficio fuera alta fue el desafio principal que asumio la firmay
la dinamica de trabajo se modificé a partir de una organizacion orientada a pro-
yectos. El ritmo de evolucion durante esta fase fue sostenido. La disponibilidad
de fondos, que se lograron fundamentalmente a partir de la comercializacion
de la Eritropoyetina'® en América latina y Asia, permitio el rapido crecimiento
de la estructura de la firma, asi como de su planta, tanto de I + D como de
produccion. En este sentido, a partir de algunos desarrollos, en 1992 la firma
biotecnoldgica credé la Division de Biotecnologia Vegetal.

Esta fase termin¢ a fines de los 90 cuando la firma planteo otra estrategia
de desarrollo, produccion y comercializacion. Decidio desarrollar el modelo de
molecular farming® con el objetivo de entrar en el “mercado de los biogenéri-
cos” en los paises centrales.

Productos (3)

En 1990 la firma introdujo en el mercado la Eritropoyetina, desarrollada a
partir de la tecnologia de ADN recombinante. Esta fue la primera proteina re-
combinante producida en la Argentina. Posteriormente en esta fase se comenzoé a
comercializar: en 1991 Interferon Alfa 2b Humano?!, en 1995 Factor Estimulante
de Colonias de Granulocitos Humano Metionilado (G-CSF)* y Factor Estimu-
lante de Colonias de Granulocitos Humano Glucosilado??, en 1996 Interferon
Alfa 2a Humano?®* y en 1997 Hormona de Crecimiento Humana (hGH)*.

19 Esunestimulador de los globulos rojos, indicada en el tratamiento de las anemias secundarias
a enfermedades cronicas como insuficiencia renal.

20 La utilizaciéon de animales o plantas como biorreactores para producir proteinas de uso
farmacéutico.

21 Antiviral de acciéon en oncohematologia, oncologia, ginecologia, dermatologia, urologia y
gastroenterologia.

22 Estimulador de los globulos blancos, estd indicado en los pacientes sometidos a quimioterapia
citotoxica de enfermedades malignas no mieloides.

23 Tienen similar funcion al Factor Estimulante de Colonias de Granulocitos Humano Metio-
nilado pero con una pequena cadena de aztcares, al igual que como se presenta la proteina en
el cuerpo.

24 Tiene similar funcion al Interferon Alfa 2a, pero varia en un aminoacido.
25 Estdindicada fundamentalmente en nifios con epifisis abiertas para el retardo de crecimiento
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Clientes (3)

Teniendo en cuenta la estructura monopolista de los mercados (de EE.UU.,
Europa y Japon) y los altos requisitos técnicos a la importacion de productos
farmacéuticos de fines terapéuticos, en esta fase la firma adoptd como politica
comercial vender sus productos en paises cuyas leyes de patentes “flexibles” se
lo permitian, fundamentalmente en América latina y Asia. Para ello desarrollo
una estructura de licenciatarios en aquellos paises.

Aprendizaje e Innovaciones (3)

Se realizaron aprendizajes en el desarrollo de proteinas recombinantes. En el
proceso de desarrollo de Eritropoyetina se realizaron una serie de adaptaciones
de tecnologias aprovechando el know-how que se habia adquirido en la produc-
cion de Interferén Leucocitario y en el desarrollo de Interferon Alfa in house. En
1996 la firma comenzo a adquirir capacidades en el desarrollo de animales de
granja como biorreactores para la produccion de proteinas. En ese ano se hicie-
ron las primeras pruebas del proyecto mediante la técnica de microinyeccion en
cabras, no alcanzandose los resultados esperados, porque no se obtuvieron ani-
males que expresen la proteina elegida. Por lo tanto, se interrumpié el proyecto
—gestionado por la Unidad de Vinculaciéon Tecnologica UBATEC S. A., —en el
cual participaba el Instituto de Investigaciones en Ingenieria Genética y Biologia
Molecular (INGEBI)?. El proyecto era gestionado de manera descentralizada.
En 1999 comenzaron a desarrollarse aprendizajes sobre plasmido para terapia
génica y tecnologia para micro-propagacion de arandanos.

Se producen procesos de learning by interacting con un equipo de técnicos
y médicos que trabajaron para la firma biotecnologica. Se realizaron aprendi-
zajes via learning by buying y by interacting para mejorar la estructura de pro-
veedores. La magnitud de la escala de producciéon implicé el aprendizaje sobre
tecnologias de gestion del conocimiento y la generacion de capacidades para
la contratacion de consultoras internacionales con el fin de realizar estudios de
mercado. Ademads, se desarrollaron procesos de learning by interacting con los
principales organismos regulatorios del pais: ANMAT y CONABIA. En esta fase
se inicio la solicitud de patentes?’.

debido a deficiencia de hormona de crecimiento endégena.

26 El objetivo era desarrollar cabras y vacas transgénicas para la produccion de la proteina re-
combinantes: tPA (Tissue Plasminogen Activator) -la cual no se producia en la firma- con el fin
de bajar los costos de produccion.

27 En 1998 se solicitaron 4 patentes de proceso sobre Eritropoyetina. En 1999 se solicitaron 6
patentes, de las cuales 4 fueron de procesos de Eritropoyetina y 2 de otros procesos. En 1999 la
firma presento sus solicitudes de patente sobre Eritropoyetina en EE.UU.
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Organizacion (3)

En esta fase la firma comenzo a hacer cambios significativos en la estructura
organizacional y en las funciones del personal para alcanzar nuevos objetivos
tecno-productivos.

En 1990 se retiro el grupo de los biologos moleculares, a raiz de tensiones
con el grupo de los técnicos y quimicos. La direccion de la empresa se focalizé en
algunos proyectos especificos, por ejemplo se propuso comercializar una protei-
na recombinante y se dispuso los recursos humanos, técnicos y materiales para
lograr su objetivo, como en el caso de la Eritropoyetina. Se produjo un cambio
en la direccion de la firma, al irse el primer Director, el cual se identificaba mas
con el grupo de los bidlogos moleculares y asumié el actual Director Ejecuti-
vo, el cual fue uno de los primeros empleados de la empresa. Esto significo un
cambio en el estilo socio-técnico de la firma en el desarrollo tecno-productivo
y en la toma de las decisiones estratégicas de desarrollo de la firma.

En esta fase la firma rediseno la estructura organizacional y amplio la planta
de personal. En 1990 se crearon areas en la firma Bio Sudus que antes apor-
taba la firma farmacéutica matriz Sudus pero que a partir de esta fase la firma
biotecnolégica necesitaba a partir de la estructura que se requirié sobre todo
para el desarrollo, produccion y comercializacion de la Eritropoyetina. Estas
areas fueron: recursos humanos, administracion y compras. Ademas, se crearon
nuevas jefaturas.

Vinculos (3)

Durante esta fase aumento la cantidad de convenios para desarrollar diversos
productos biotecnolégicos intensivos en conocimiento tanto con instituciones
de I + D nacionales (CONICET, INGEBI, UBA) como con centros de salud,
por ejemplo con: la Fundacion Favaloro y el Servicio de Oncologia Clinica del
Hospital Italiano de Buenos. Ademds, se fortalecio la interaccion con la Agencia
Nacional de Promocion Cientifica y Tecnolégica, a través de la obtencion de un
crédito de 800.000 dolares para el desarrollo del proyecto de animales como
biorreactores para la producciéon de proteinas humanas.

FASE 4 (2000-2006): Consolidacion y diversificacion
Escenario (4)

En los anos 2002/2003 la Argentina presentaba 84 empresas biotecnologicas,
ubicandose octava en el mundo. De las 84 firmas, 20 se ubican en la sub-area
de la salud humana (produccion de medicamentos, vacunas y de reactivos)*.
(Bisang et alli., 2005).

28 En esta sub-area existe una presencia mayoritaria de empresas nacionales (el 87%). En la
mayoria de los casos las producciones biotecnolégicas son complementarias a otra actividad prin-
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Con respecto al mercado internacional se destaca que en esta fase comenza-
ron a caer las patentes de la mayoria de las proteinas recombinantes patentadas
durante los ‘80 en los paises centrales, lo que se ha dado en llamar “la apertura
del mercado de biogenéricos”. Se estima que hacia el 2006 habran caido 11
patentes de drogas recombinantes, cuyo mercado se calcula en alrededor de
los 13 mil millones de dolares (Nieminen y Nordstron, 2004). Varias de estas
drogas son producidas actualmente por Bio Sudus.

Evolucion de la firma (4)

Bio Sudus avanzo en sus estrategias para acceder a la creciente escala de
demanda del “mercado de biogenéricos” y para bajar los costos de produccion.
Con este doble objetivo reanudo en el 2001 —después de dos afios de no trabajar
en el proyecto “Tambo Farmacéutico™ el desarrollo de Organismos Genética-
mente Modificados (OGM), en este caso, vacas como biorreactores con el fin
de producir proteinas humanas recombinantes.

La firma comercializé siete proteinas recombinantes para uso en salud
humana, hizo desarrollos de nuevas drogas e incursioné en el campo de las
biotecnologias vegetal y animal, convirtiéndose en una organizacion recono-
cida en su sector en Argentina®’ y en Ameérica latina. En el 2002 logré obtener
su primera ternera clonada y transgénica para ser utilizada como biorreactor.
Este procedimiento le permitiria a la empresa realizar de manera mas eficiente
el scaling up de moléculas recombinantes que, por el tamafo de sus dosis, re-
sultaba dificil producir a través de las técnicas bacterianas y celular en el nivel
que pretendia la firma biotecnolégica.

Realiz6 cambios en sus sistemas productivos con el objetivo de intentar sa-
tisfacer las normas regulatorias FDA y European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products (EMEA).

Bio Sudus® facturo en el 2005 cerca de 24 millones de dolares e invirtio 2
millones de dolares en I + D.

cipal previa. Ademas, aproximadamente en el 40% de los casos las firmas pertenecen a un grupo
de empresas. El 75 % corresponden a firmas micro-pequenas, el 12,5% a medianas y el 12,5% a
grandes. Las 84 firmas de biotecnologia facturaron entre los afnos 2002/2003 aproximadamente
316 millones de dolares, de los cuales 35,6 millones de délares, es decir el 12% corresponde a
la sub-area salud humana. En esta sub-area 5,5 millones de dolares se invierten anualmente en
[+D, es decir el 15%. El monto de las exportaciones biolégicas/ biotecnolégicas asciende a 72
millones de dolares, de las cuales 18 millones (25%) corresponden al sector salud humana. Cabe
destacar que cerca del 50% de las producciones biotecnolégicas orientadas al sector salud humana
se exporta, lo cual revela cierto grado de competitividad internacional si se la compara con la
industria argentina en su conjunto (Bisang et alli., 2005).

29 En esta fase la firma es reconocida por diversas razones en el ambito nacional, por ejemplo
recibe premios a la innovacion, exportacion y por trabajos en salud.

30 Recibi6 cuatro créditos del FONTAR por cuatro millones de pesos.
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Productos (4)

En esta fase la firma comercializé en mercados nacionales y extranjeros las
seis proteinas humanas lanzadas en la fase anterior, agregandose en el 2006 el
Interferon Beta.

Clientes (4)

Durante esta fase aproximadamente el 75% de la facturacion de la firma
biotecnolégica correspondio a exportaciones. Aproximadamente el 70% de las
ventas de la firma correspondieron a Eritropoyetina. La firma Bio Sudus en esta
fase comercializo en mercados latinoamericanos (Brasil, México, Colombia, Uru-
guay, Venezuela, Chile, Panama, Guatemala, Pert, Ecuador, Bolivia, y Paraguay)
y de Asia (Tailandia, Libano, Pakistan, India, Vietnam, Siria, Marruecos).

Ademas, se encuentra actualmente en un proceso de busqueda de asocia-
ciones con firmas importantes de paises centrales para la comercializacion de
sus bigenéricos.

Aprendizaje e Innovaciones (4)

En septiembre de 2002 naci6 la primera ternera clonada y transgénica de
Ameérica latina. La vaca posee el gen que expresa la Hormona de Crecimiento
Humana en su leche (secretada por la glandula mamaria), dando comienzo asi
al “Tambo Farmacéutico” en la firma biotecnolégica’. En ese momento sélo se
habian realizado experiencias similares en unos pocos paises.

En este desarrollo se hizo uso de la experiencia y conocimiento acumulado
en reconocidos institutos de [+D del pais sobre: ingenieria genética, transferencia
embrionaria e inseminacion artificial. Hubo procesos de aprendizajes a partir
de learning by interacting con instituciones como la Facultad de Agronomia
(UBA), Facultad de Ciencias Exactas y Naturales (UBA), el Instituto de Biologia
y Medicina Experimental (IBYME — dependiente del CONICET), Instituto de
Investigaciones en Ingenieria Genética y Biologia Molecular, Instituto Nacional
de Tecnologia Agropecuaria (INTA). En esta fase la coordinacion del proyecto
fue asumida totalmente por la empresa biotecnologica, incorporando varios de
los investigadores de los centros de 1+D publicos a su planta.

Durante el desarrollo del proyecto “Tambo Farmacéutico” se generaron
también aprendizajes a partir de la relacion con organismos regulatorios como
SAGYP, CONABIA, ANMAT vy la Oficina de Biotecnologia. La firma desarrollo
capacidades para analizar estrategias de patentamiento de biolégicos a partir de

31 Una vez obtenido el primer clon transgénico la firma aumento6 el tamano del rodeo (a una
docena de vacas aproximadamente) y continué perfeccionando las técnicas. Se hicieron mas vacas
clones del clon transgénico y se obtuvieron cinco machos transgénicos a partir de un proceso de
superovulacion de la primera ternera transgénica obtenida, lo cual permite aumentar la capacidad
de produccion (con la eyaculacion de un toro se inseminan 300 vacas).
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procesos de learning by buying con estudios de abogados de EE.UU. y Europa.
En esta fase Bio Sudus acumulé mas capacidades en el desarrollo de alianzas
estratégicas, acuerdos, busqueda de socios y de nuevos mercados. Continuo
patentando en Argentina y el exterior*.

Organizacion (4)

El plantel de personal en esta fase aument6 a 367. Con una alta proporciéon
de profesionales y técnicos®, alrededor del 45% dentro del total de personal
de la firma.

Entre el 2001 y el 2002 se crearon sub-gerencias y se amplié horizontal-
mente la estructura. Se cred una super-gerencia integrada por los gerentes mas
antiguos. Mientras que los gerentes se formaron en el exterior, los sub-gerentes
lo hicieron en la empresa y solo realizaron algunos cursos en el exterior.

En esta fase la firma gener¢ la capacidad de articular varios equipos de tra-
bajo en temas nuevos, para resolver problemas que desconocia. Esto implico
una organizacion interna mas compleja y diversificada en funcion de la mayor
cantidad y magnitud de los proyectos en curso.

Vinculos (4)

En esta fase se firmaron convenios con centros/ empresas extranjeras (el Ins-
tituto de Virologia Humana de la Universidad de Maryland (EE.UU.), la firma
griega Lavipharm Corp.) y con centros nacionales (CONICET, UBA, INTA entre
otros) y empresas nacionales (BIOCERES). Estos convenios no solo le sirvieron
a Bio Sudus para complementar desarrollos en biofarmacos sino que busca ex-
pandirse a otro sector como el agricola. Por ejemplo a partir de la creacion del
Instituto de Agrobiotecnologia de Rosario (INDEAR).

4. Del laboratorio de investigacion al laboratorio de
produccion.

A continuacion se analizan los diferentes estilos socio-técnicos identificados
en la firma. Se ha hecho una elaboracién conceptual a partir del analisis de las
diferentes modalidades de diseno, produccion y utilizacion del conocimiento
en la firma biotecnolégica estudiada. Se propone una modelizaciéon del estilo
socio-técnico propio de un laboratorio de investigacion y el de un laboratorio de

32 En Argentina en el 2000 se solicitaron 3 patentes de proceso (una de produccion de Interferon
Alfa). En el 2001 se solicitaron 3 patentes relacionadas con terapias génicas. En esta fase se han
solicitado diversas patentes de procesos en el exterior (Europa, Japon, EE.UU.), relativas a terapias
génicas y animales transgénicos.

33 Se destaca que el 70% del personal profesional se formo en la Universidad de Buenos Aires
(UBA).
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produccion. Se detalla como se dio la tension entre los estilos socio-técnicos en
la firma biotecnologica. Para facilitar este proceso se pueden agrupar las cuatro
fases de su trayectoria socio-técnica en dos grandes etapas:

1) Laboratorio de investigacion: Predomina en la Primera Etapa (Fase 1 y
2, 1980-1990).

2) Laboratorio de produccion: Predomina en la Segunda Etapa (Fase 3y 4,
1991-2005).

En el Cuadro N° 1 se analizan las dimensiones de la modelizacion de los
estilos socio-técnicos identificados en la firma biotecnolégica. Las caracteristi-
cas de cada estilo socio-técnico si bien predominan en una etapa, también se

encuentran en la otra, pero en menor medida.

Cuadro N° 1

Estilos socio-técnicos en tension en la firma

Dimen-

. Sub-dimensiones
siones

Estilo socio-técnico de
laboratorio de investigacion
(Predomina en la 1¢ Etapa)

Estilo socio-técnico de
laboratorio de produccion
(Predomina en la 24 Etapa)

4.1.1 Régimen de

Organizacion y
Toma de decisiones

gerencias. Liderazgo
carismatico.

= |produccion - L Régimen transversal.
= . Régimen de transicion
S | de conocimientos Problem-solver.
Q .
— & |[(Shinn)
+ = - o
S . L Configuracion organizacional
50 Configuracion organizacional
= 14.1.2. estructurada. Aumento de la
@) poco estructurada. Pocas

cantidad de gerencias. Sistema
de toma de decisiones mas
estandarizado.

4.2.1. Orientacién
de los desarrollos

Investigaciones exploratorias
y adaptaciones menores

Adaptaciones menores e
innovaciones radicales

4.2.2. Relaciones
usuario-productor
y relaciones inter-

4.2
Cognitiva

Criterio de amplitud de
beneficios colectivos.
Activos vinculos inter-

Formalizacion de la
investigacion clinica en la firma.
Ampliacién y complejizacion
de las relaciones inter-

institucionales institucionales .
institucionales
423, v 3 e .
. . Reutilizacion de tecnologias | Reutilizacion de tecnologias del
Resignificacion de . o . .
) del modelo universitario modelo industrial.
tecnologias

4.1. Dimension organizacional

4.1.1. Régimen de produccion de conocimientos

La actividad de producciéon de conocimientos en la primera etapa se carac-
terizé predominantemente por un régimen transitorio, en el que las diferentes
disciplinas y formaciones originarias de cientificos y técnicos se flexibilizaron
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a partir de una identidad inicial de los investigadores ligada a la biotecnologia
y la quimica. En otros términos, a lo largo de la primera etapa se dio lugar a la
constitucion de grupos de investigacion “hibridos” en donde convivian funda-
mentalmente investigadores con experiencia de trabajo en reconocidos insti-
tutos y centros publicos de investigacion bioldgica del pais junto a otros pocos
que ademds de haber trabajado en aquellos lugares contaban con experiencia
de trabajo en la industria farmacolégica. Los investigadores en la primera eta-
pa atravesaban los limites de su disciplina para interactuar con autoridades o
médicos de hospitales, con el objetivo de obtener insumos y con empresarios
del grupo farmacéutico para negociar recursos econémicos, infraestructura,
estrategias de desarrollo, lineas de investigacion, etc.

En la primera etapa también se aplicaron estrategias de problem-solver, por
ejemplo se planteo el problema de las dificultades para producir a mayor escala
Interferon Leucocitario con el objetivo de ingresar al mercado de los tratamien-
tos para el cancer y se decidiéo como solucién su produccion via técnicas de
ADN recombinante.

Durante la primera etapa hubo una politica deliberada del Director General
de la firma para fomentar la actividad académica de los miembros, la organiza-
cién y participacion en seminarios nacionales e internacionales de biotecnologia,
las publicaciones y la admision de becarios de CONICET. Esta vinculacion de
los investigadores de la firma con el sistema cientifico local e internacional era
resignificada y utilizada como un recurso por el grupo empresario para aumentar
el prestigio de los productos de las firmas del grupo. Es decir que el marketing
de la firma como “empresa con cientificos que hacen tecnologia genética” puede
haber favorecido las ventas de la firma farmacéutica®.

En la segunda etapa, en el desarrollo de varios proyectos los recursos ma-
teriales o cognitivos englobaron dos o mas disciplinas, como por ejemplo
en el “Tambo Farmacéutico”. En este participaron varios grupos de diversas
disciplinas: especialistas en reproducciéon animal, ingenieros agrénomos con
experiencia en crianza de bovinos, veterinarios con experiencia en bovinos,
técnicos especialistas en transferencia embrionaria, expertos en clonacion y
neonatologos bovinos.

En la segunda etapa parece utilizarse el aprendizaje organizacional generado
a partir de las experiencias de los primeros afios de gestion de la firma, haciendo
uso de aprovechamientos cruzados entre diferentes funciones organizacionales.
En esta etapa se observaron caracteristicas del régimen transversal de produc-
cion, el cudl se complement6 con una estructura matricial (Mintzberg, 1991),

34 Talesasi que los vendedores de productos farmacolégicos de la farmacéutica matriz manifesta-
ban en su speech que “en el grupo trabajaban biotecnoélogos que mejoraban los productos”. Con esta
tactica es posible que se haya contribuido a desplazar en el mercado local a otras farmacéuticas.
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anivel organizacional, en la cual algunas gerencias brindan servicios a otras. La
division de gerencias no respondi6 a una légica de compartimientos estancos.
Por ejemplo: el personal de la Gerencia de Control de Calidad prest6 servicios
a la Gerencia de Desarrollo de Productos. Es decir que en algunas etapas de la
produccion se superpuso la acciéon de varios equipos de trabajo.

Es de notar que tanto las desavenencias internas al finalizar la primera etapa
como los cambios a nivel organizacional en el inicio de la segunda, parecen
expresar las tensiones acumuladas en el ejercicio de un régimen de produc-
cién mas cercano al de transicion, o, aun, al disciplinar (antes del periodo de
conformacién de la firma como tal). Tanto la realizacién de investigaciones
orientadas a generar capacidades en el dominio de técnicas de ingenieria ge-
nética, con escasa precision de las necesidades del cliente final, como el man-
tenimiento de programas de investigacion que no respondian a una estrategia
empresarial predefinida resultaron dificiles de compatibilizar, a partir de la
segunda etapa, con la nueva configuracion y desarrollo estratégico de la empre-
sa. Complementariamente, las contrataciones pasaron a contemplar condicio-
nantes de confidencialidad, que restringieron la publicacion de resultados en
revistas cientificas. En los regimenes transversales, movilizados por una logica
problem-solver y fuertemente orientados a la generacion de respuestas tecno-
productivas, la legitimacion académica no constituye un factor relevante. En
esta etapa algunos profesionales de la firma desarrollaron tareas como docentes
universitarios, pero, en general, restringieron su actividad de investigacion a los
desarrollos tecnologicos vinculados a la produccion en la empresa. Los actores
entrevistados resaltaron que su actividad de I + D en la firma “les permitio rea-
lizar su vocacion de investigacion”. En la segunda etapa, los investigadores si
bien asistieron a Congresos Internacionales, estos estuvieron orientados hacia
la industria biotecnolégica orientada a la salud y a asuntos regulatorios antes
que a intereses de caracter “académico”.

4.1.2. Organizacion y toma de decisiones

En la primera etapa se carecia de personal administrativo, contable y fi-
nanciero. Estas tareas eran desarrolladas fundamentalmente por el personal de
la casa matriz. Siguiendo la logica de investigacion universitaria, se realizaron
planificaciones y cronogramas sin la “rigurosidad comercial” que plantean los
“manuales” de best practices. No hubo durante este periodo un interés en dise-
nar un organigrama formal. La toma de decisiones se centralizé en el Director
General y el Presidente del grupo de empresas. La gerencia inicial que compren-
dio la primera etapa (1980-1989) se caracterizé por un liderazgo carismatico,
a partir de una configuracion organizacional poco estructurada propia de una
empresa familiar. Todos los empleados tenian relacion directa con la direccion.
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En esta etapa se incorporaron becarios de CONICET y de fundaciones, algu-
nos de estos pudieron realizar sus tesis sobre trabajos que desarrollaron en la
firma. Siguiendo con la légica de laboratorio universitario, los becarios que
ingresaban a la empresa trabajaban “sin trabas” y con libre acceso a todos los
espacios de la empresa.

En la segunda etapa se rediseno y complejizo la estructura organizacional y
se amplio significativamente la planta de personal. Se estructuraron de mane-
ra mas formalizada algunas gerencias con atribucion de funciones especificas
en la organizacion. El cuadro gerencial de miembros fundadores desarrollo
capacidades de gerenciamiento en cada sector. En 1990 se crearon en la firma
biotecnolodgica areas que antes disponia la firma farmacéutica. En esta etapa se
profundiza la separacion de las areas de investigacion y desarrollo de la de pro-
duccion (hasta la etapa anterior tanto el area de Control de Calidad como la de
Produccion también realizaban tareas de desarrollo). Se crearon nuevas jefaturas,
que fueron ocupadas por personas jovenes de la empresa. Posteriormente esas
jefaturas se convirtieron en subgerencias y se amplié horizontalmente la estruc-
tura organizacional. Se crearon las gerencias de Desarrollo Tecnolégico, Investi-
gacion Clinica, Garantia de Calidad, Asuntos Regulatorios, Administracion y el
Departamento de Propiedad Intelectual. Ademas, la organizacion se complejiza
aun mds a partir de la creacion de la Division de Biotecnologia Vegetal.

Se sistematizaron en mayor grado los mecanismos de consulta para la toma
de decisiones. Las decisiones estratégicas de la empresa recayeron en los ge-
rentes de mayor antigiiedad de la firma. Se formalizaron en mayor medida las
jerarquias y los ambitos de incumbencia de los empleados.

Se puede interpretar que esta creciente complejidad de la estructura or-
ganizativa se debe a la incorporacion de gerencias que adoptan funciones de
administracion, produccion y control de calidad vinculadas a la creciente re-
levancia del proceso de scaling up de la produccion y la creciente ampliacion
del mercado de ventas.

4.2. Dimension cognitiva

4.2.1. Orientacion de los desarrollos

La “concepcion de mercado” de los primeros integrantes de la firma adolecia
de rigideces conceptuales. Entre la primera y la segunda etapa se observa que
los integrantes de la firma desarrollaron capacidades para conceptualizar con
mas elementos el mercado —a partir de la creacion de gerencias y de una mayor
interaccion interna y con otras instituciones— y las estrategias de desarrollo y
produccion de biofarmacos.

Por ejemplo en la decision de producir el Interferon Recombinante partici-
paron tanto el grupo de los biotecnélogos como la Direccion de la firma. Pero



Cuestiones de Sociologia, 2007 (4). ISSN 2346-8904.

frente a las opciones de “copiar” los productos desarrollados por otras firmas o
intentar cambios significativos en los desarrollos, prevalecio la decision de hacer
cambios de tal alcance que su puesta en produccion industrial y comercializacion
demandaria la realizacion de la serie completa de las pruebas farmacolégicas,
como si se tratase de un nuevo medicamento. Una relacion riesgo-beneficio de
elevados costos y rentabilidad-problematica.

Durante la primera etapa la estrategia comercial de la firma no estaba cla-
ramente definida. En la transicion hacia la segunda etapa, la firma se volco
decididamente a la busqueda de rentabilidad de las inversiones, antes que a la
financiacion de investigaciones de caracter exploratorio. Hacia 1990, la tension
devino en una profunda crisis estructural. Una parte del grupo inicial (el grupo
de los biotecnologos) se retir6 de la firma (Stagnaro, 2005).

Desde entonces, la produccion de biofarmacos comercializables fue el desafio
principal y la dinamica de trabajo se modificé hacia una organizacion orientada
a proyectos viables en términos comerciales. Se visualizé una oportunidad de
mercado en el desarrollo, produccion y comercializacion de proteinas recom-
binantes. La agenda tecno-productiva se oriento6 al seguimiento y réplica de
nuevos productos generados por terceras empresas.

La contratacion de servicios de consultoras internacionales y de asesores ex-
ternos resulto convergente con esta reorientacion del esfuerzo tecno-productivo
y de las decisiones estratégicas sobre las lineas de desarrollo a seguir. Donde
antes se priorizaban criterios propios de los investigadores de la firma, ahora se
combinaban criterios aportados por una multiplicidad de actores, con diversos
grados de vinculacion con el proceso de toma de decisiones.

Sin embargo, sobre el final de la primera etapa y el comienzo de la segunda
la decision de la firma de producir proteinas recombinantes utilizando anima-
les de granja representa una innovacién radical en los procesos de produccion
con todavia inciertas posibilidades de viabilidad comercial debido a las actuales
normativas restrictivas de la ANMAT. En este sentido, se puede decir que se
privilegio el desarrollo de tecnologias muy intensivas en conocimiento a pesar
de que las normativas cuestionan, por ahora, la viabilidad comercial del nuevo
método de produccion.

4.2.2.1. Relaciones usuario-productor

La percepcion de los cientificos acerca de los otros actores implicados en
los procesos de aplicacion efectiva de conocimientos fue escasa en el régimen
transitorio correspondiente a la primera etapa. Los potenciales beneficiarios de
los resultados de I + D son incorporados con dificultad en el inicio de la confi-
guracion de sus agendas de investigacion. En este aspecto hay una coincidencia
con lo observado por Kreimer y Thomas (2002) y Vaccarezza y Zabala (2002)
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en estudios empiricos sobre laboratorios de I + D publicos. Sin embargo, en la
primera etapa, se observan algunas practicas diferenciables. La firma Bio Sudus
decidi6 iniciar trabajos en conjunto con el departamento de investigaciones
clinicas de la firma matriz Sudus para el desarrollo de férmulas farmacéuticas
que se adaptaran de manera mas adecuada a las necesidades de los usuarios.
En este sentido se plantearon algunos problemas como inestabilidad, toxicidad
y modos de aplicacion que fueron abordados a partir de learning by interacting
entre médicos, bidlogos y pacientes.

En la segunda etapa la forma de vinculacion con los usuarios constituyé un
aspecto clave en la configuracion de los conocimientos, productos y sistemas
de produccion generados por la firma. El aumento de la participacion de los
usuarios contribuyo a precisar en mayor medida al usuario potencial. Funda-
mentalmente a partir del mayor rol que jugaron los médicos internos y exter-
nos de la firma se favorecio que se pudieran definir y precisar las necesidades
y demandas tanto de los pacientes como de los médicos. Por ejemplo, a través
de un equipo de técnicos y médicos se trabajo sobre las diferentes formas de
aplicacion de la Eritropoyetina a los enfermos. Ademads, en esta etapa se forma-
lizaron este tipo de interacciones usuario-productor al crearse la Gerencia de
Investigacion Clinica. Esto expresa una diferente estrategia de vinculacion con
usuarios que por un lado, favorece aprendizajes sobre las diferentes drogas vy,
por el otro, una acumulacion de un diferencial capital social (Bourdieu, 1985)*
frente a la competencia.

4.2.2.2. Relaciones interinstitucionales

Muchas de las dificultades que los productores de conocimientos encuentran
en las fases iniciales de los proyectos para producir tecnologias conocimiento-
intensivas tienen como una de sus fuentes de origen las determinaciones de
entorno del contexto local y la dinamica particular que adoptan los actores. La
falta de “institucionalizacion” de interacciones y practicas hace que cada proyecto
aparezca como una “experiencia piloto”, que tiene dificultades para estandari-
zarse o estabilizarse (Kreimer y Thomas, 2002). En este sentido, es posible que
cobren importancia las acciones de actores que intentan articular en proyectos
tecno-productivos varias instituciones publicas y privadas de I + D, traducien-
do intereses de los diferentes actores con el objeto de enrolarlos (Callon y Law,
1988), tal como hizo el primer Director General de la firma con el Instituto
Roffo o la participaciéon protagénica del Presidente del Grupo farmacéutico en

35 Bourdieu define capital social como “la suma de recursos potenciales o existentes vinculados
con la posesion de una red duradera de relaciones de reconocimiento y conocimiento mutuo
que proveen a cada uno de sus miembros con el apoyo de capital construido colectivamente”
(Bourdieu, 1985: 241-58).
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la creacion del Foro Argentino de Biotecnologia y su participacion activa en
diferentes ambitos vinculados a la promocién del rol del estado en las politicas
de biotecnologia. Pero en estos sucesivos esfuerzos de traduccion, los actores
se van transformando a si mismos y de esta manera se acumulan capacidades
al interior de las instituciones o firmas.

En la segunda etapa se amplian y complejizan las relaciones interinstitucio-
nales con organismos publicos de I + D nacionales (CONICET, UBA, INTA) e
internacionales, para la realizacion de prestacion de servicios o el desarrollo de
investigacion conjunta. Ademas, aumentaron y se estabilizaron las interacciones
con organismos de financiamiento como la Agencia Nacional de Promocion
Cientificay Tecnologica y organismos regulatorios como ANMAT y CONABIA.
En este plano normativo, las funciones de interaccién aparecen como funda-
mentales en la trayectoria socio-técnica de la firma. Al tratarse de producciones
novedosas (tanto a escala nacional como internacional) y, en algunos casos, de
desarrollos potencialmente conflictivos en términos de bioseguridad y bioética,
la firma participa en la conformacion de la normativa local, por ejemplo, a través
de la participacion de su personal cientifico-técnico en tareas de asesoramiento
experto a entes reguladores. De este modo, el proceso de learning by interacting
excede los muros de la firma, y alcanza al ambito regulatorio nacional.

4.2.3. Resignificacion de tecnologias

En la primera etapa los disefios de procesos, laboratorios, edilicios, organi-
zacion institucional y de gestion del conocimiento fueron desarrollos propios
de la firma. En este contexto hay que tener en cuenta que las primeras empre-
sas biotecnologicas en el mundo datan de fines de los 70 y no se disponia de
know-how en las firmas locales para realizar estas tareas. La mayor parte de los
disefios fueron resignificaciones de conocimientos y tecnologias®® del modelo de
investigacion universitario que tenian como referencia los investigadores de la
firma biotecnolégica®. Por ejemplo, el primer Director General de la firma Bio
Sudus manifesto que para el diserio del primer laboratorio en la firma, se tomaron
como modelo los laboratorios universitarios en los cuales habian trabajado los
bidlogos moleculares “pero multiplicados por dos, por tres o por cuatro en su
tamano”. Esta trayectoria no fue inusual en este sector; de hecho, las primeras
empresas biotecnologicas de EE.UU. buscaron especificamente reproducir una
plataforma de trabajo que minimice las diferencias culturales entre empresa y
universidad (Rabinow, 1996: 10). Por otro lado, la firma aprovech¢ el capital

36 Para un analisis de este tipo de operaciones en otra firma productora de bienes conocimiento-
intensivos véase (Thomas, et alli, 2003).

37 Tal es asi que incluso en la formulacion del proyecto para pedir financiamiento al Banco
Provincia se utilizé como modelo los formularios de proyectos presentados a CONICET.
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social de sus investigadores. Sirviéndose de sus vinculaciones con cientificos
reconocidos a nivel nacional e internacional logré acceder a informacion sobre
modelos previamente desarrollados en el exterior y a servicios externos informa-
les de investigadores. Sin embargo, en la primera etapa también se desarrollaron
aprendizajes que consistieron en procesos de learning by copying (Rosenberg,
1982) de know-how de otras empresas.

En la segunda etapa se utilizaron con mayor énfasis conocimientos tec-
nologicos difundidos en la industria. Se realizaron aprendizajes via learning
by buying y by interacting para mejorar la estructura de proveedores. En este
proceso interactuaron principalmente buscando y evaluando las diferentes
alternativas las Gerencias de Administracién y Finanzas, Control de Calidad
y Desarrollo Productivo con proveedores de insumos y equipamientos tanto
locales como del exterior. Se desarrollaron aprendizajes en la contratacion de
consultoras internacionales para la realizacion de estudios de mercado. Tam-
bién se registran aprendizajes en estrategias de negociacion y relaciones con
agencias de financiamiento gubernamentales (FONTAR) y empresas. La firma,
acumul6 mas capacidades en el desarrollo de alianzas estratégicas, acuerdos,
busqueda de socios y de nuevos mercados. Ademas, en esta etapa se intensifi-
c6 el aprendizaje sobre sistemas regulatorios y de patentes tanto locales como
de otros paises. La firma desarrollo capacidades en este sentido a partir de
procesos de learning by buying con estudios de abogados de EE.UU. y Europa
especialistas en patentes farmacéuticas. En la segunda etapa, la magnitud de
la escala de produccién implicé el aprendizaje de tecnologias organizacionales
para gestionar proyectos productivos con alto gradiente cientifico-tecnolégico.
Se crearon areas relevantes en una empresa productiva: Recursos Humanos,
Administracion, Compras y Control de Calidad. En esta etapa se observan
aprendizajes para gerenciar proyectos multidisciplinarios orientados a la reso-
lucién de problemas complejos.

A lo largo de la trayectoria socio-técnica de la firma, las tareas de investi-
gacion, desarrollo y produccion se caracterizaron por una aplicacion intensiva
de operaciones de resignificacion de tecnologias. Esto posibilita el despliegue
de una dinamica de ‘aprendizajes cruzados’: lo que se aprende en el desarrollo
de un producto es aplicado posteriormente en otro. Es mas, en la raiz de la
forma de generar innovaciones de proceso y producto se encuentra la practica
de resignificacion de tecnologias. Las técnicas especificas resignificadas fueron:
purificacion de proteinas, técnicas de construccion genética, cultivo celular y
fermentacion bacteriana.

Alo largo de su existencia, la firma ha desarrollado una trayectoria evolutiva
sostenida de upgrading y scaling up. Desde sus origenes, a través de la ejecucion
de sucesivos proyectos la firma fue adquiriendo una creciente capacidad en el
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desarrollo de procesos y productos de creciente contenido cientifico-técnico.
Esta caracteristica fue determinante en la trayectoria de la empresa. La dinamica
acumulativa se manifiesta en la creciente intensidad del contenido cientifico-
técnico de los productos generados y en la dinamica de diversificaciéon de pro-
ductos a lo largo de su historia.

En la primera etapa y con mas intensidad en la segunda, en las actividades de
[ + D de la firma se pusieron en practica una serie de conocimientos genéricos.
Estos procesos cognitivos pueden explicarse por dos vias: a) la extension de
conceptos de un campo de conocimientos tecnolégicos a otro, o b) la aplicacion
de conocimientos “basicos” amas de un campo de aplicacion. Esto parece haber
sido posible por dos motivos: la existencia de una trayectoria de acumulacién de
capacidades fundamentalmente en la primera etapa y el despliegue de un estilo
socio-técnico basado en operaciones de resignificacion de tecnologias. Es de
notar, que una parte sustantiva de los conocimientos utilizados en el desarrollo
de productos y procesos de la firma se vincula a tecnologia de ADN recombi-
nante. Dado que estas técnicas bioldgicas son de multiple aplicacion, responden,
por naturaleza, a una légica de utilizacion como conocimiento genérico, y, por
lo tanto, son pasibles de practicas de resignificacion. La familiaridad del pro-
cedimiento de produccion de las diferentes proteinas recombinantes permitio
utilizar el mismo set de técnicas, de procedimientos, similar infraestructura y
los mismos recursos humanos.

5. Conclusiones
Sobre el concepto de estilo socio-técnico

e [El abordaje multidimensional de estilos socio-técnicos de produccion de
conocimientos permite cuestionar los trabajos de investigacion sobre vincu-
lacion universidad / sector productivo que abundan desde hace dos décadas.
Aquellos por lo general estudian por un lado a Universidades o instituciones
publicas de I + D, y por otro a empresas. Cuando se procede a dar cuenta
del grado de articulacion entre esas instituciones se aduce como criterio de
explicacion el “grado de coincidencia” entre la “cultura universitaria” y la
“cultura empresarial” de esas instituciones. Sobre esos estudios se pueden
hacer dos tipos de criticas vinculadas, una de caracter tedrico y otra meto-
dolégica. 1) Critica tedrica: El concepto de “cultura” es poco preciso. Este
trabajo profundiza en los diferentes aspectos de la nociéon de “estilo socio-
técnico”, la cual incluye multiples dimensiones tanto sociales como técnicas
que se entretejen en una “trama sin costuras”. ii) Critica metodoldgica: estas
distintas culturas se presentan como dicotomicas, mutuamente excluyentes.
Por el contrario, en este trabajo se analiza como en una firma a lo largo de
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su trayectoria socio-técnica se presentaron diferentes estilos socio-técnicos
que convivieron en tensién durante 25 afnos.

e Lastensiones entre los diferentes estilos socio-técnicos dependen tanto de las
representaciones y practicas de los diferentes actores que integran la firma
como de la vinculacion de estos con los desarrollos de nuevas tecnologias,
procesos y productos a nivel internacional.

e En particular los diferentes instrumentos organizacionales y las dinamicas
de aprendizaje intervienen de manera interactiva en las trayectorias cog-
nitivas de las firmas. Los cambios organizacionales afectan la direccion de
los aprendizajes y viceversa. En particular para las firmas de biotecnologia
resultan relevantes los aprendizajes en estrategias de patentamiento, aspec-
tos regulatorios, solicitud de financiamiento publico, investigacion clinica,
gestion de proyectos tecnoldgicos, y desarrollo comercial

e [l andlisis en términos de estilo socio-técnico contribuye a romper con la
imagen de la firma como una “caja negra” homogénea orientada por una
misma “cultura organizacional”. En una firma pueden coexistir en tension
diferentes estilos socio-técnicos aunque por momentos se identifiquen di-
ferentes grados de estabilizacion de los mismos.

Sobre la construccion de tecnologias intensivas en conocimiento en la firma
de biotecnologia®®

En la compleja trama de la historia de la firma es posible detectar algunas
relaciones explicativas:

e Se observa que en la primera etapa de la firma prevalecio el estilo socio-
técnico de laboratorio de investigacion y en la segunda hay una tendencia
hacia la configuracion de un estilo socio-técnico de laboratorio de produc-
cién. Sin embargo, se resalta que esta caracterizacién no implica una simple
polaridad entre dos estilos, sino que como se ha especificado anteriormente
aspectos del estilo socio-técnico del laboratorio de investigacion se encuen-
tran presentes en la segunda etapa y viceversa.

e A suvez, se puede observar que al interior de la firma hay actores sociales
cuyas representaciones y practicas estan mas asociados a uno u otro estilo
socio-técnico. Por ejemplo, en la primera etapa los quimicos se identificaban
mas con lo que se ha denominado estilo socio-técnico de laboratorio de
produccion, mientras que los bidlogos moleculares estaban mas asociados
al modelo de laboratorio de investigacion. Quizas esto se deba a que los

38 Es necesario aclarar que los resultados de la operacionalizacion del concepto de estilo socio-
técnico no se pretenden generalizar a las dinamicas de todas las trayectorias de las empresas
biotecnologicas, sino que se refieren solo a la firma estudiada.
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quimicos tradicionalmente tengan una orientacion mas proclive a la dinamica
problem-solver comercial. Sin embargo, estos actores no fueron estables y
cambiaron sus representaciones y practicas a lo largo de la trayectoria socio-
técnica de la firma.

e La acumulaciéon de capacidades cientificas y tecno-productivas generada
durante la primera etapa permitio el inicio de la segunda, con significativos
cambios en las estrategias que se reflejaron en la estructura organizacional
y en los aspectos cognitivos.

e FEnlasegunda etapa la firma aprendi6 a combinar las capacidades rutinarias
de produccion con capacidades para disenar y desarrollar nuevos artefactos
Intensivos en conocimiento.

e [sdenotar que el caso analizado no revela, simplemente, una acumulacion
de conocimientos intra-firma, sino fundamentalmente, una forma flexible
de organizacion y circulacion de saberes que resulta adecuada (y adaptable)
a las diferentes estrategias adoptadas por la empresa a lo largo de su trayec-
toria.

e La firma hizo una ventaja de las desventajas. Utilizo las regulaciones “flexi-
bles” y “permisivas” tanto de la Argentina como de paises donde comercializa
los biofarmacos.

e No se ubico en un “sector periférico” o de escaso desarrollo en la Argentina.
Aprovecho la alta calificacion de los recursos humanos en Quimica, Biologia,
Biologia Molecular, Medicina, Veterinaria, formados en las universidades y
centros de investigacion publicos mas reconocidos del pais.
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