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Juan josé Pita

Centro de Estudios Urbanos y Regionales,
Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas -
Universidad Nacional de Quilmes, Argentina

La industria

biofarmacéutica global como

espacio de potenciacion
tecnologica del capital

Introduccion

Este articulo tiene por objetivo brindar un analisis de
la industria biofarmacéutica mundial que identifique
cuales son, en el plano internacional, las principales
trayectorias tecnolégicas e institucionales, y como se
va modificando la estructura industrial del sector.* Se
hace una reinterpretacion a partir de los enfoques de
paradigmas tecnolégicos y de la diferenciacién tecno-
I6gica del capital, estableciendo el esquema basico de
la dindmica sectorial en el nivel global. Esto permite
identificar el espacio estructural de insercion posible
para firmas con origen en paises periféricos semiin-
dustrializados que alcancen determinados umbrales
minimos de infraestructura de ciencia y tecnologia
(CyT), experiencia productiva y capacidad de lidiar con

el marco regulatorio.

Enfoque conceptual:
diferenciacion tecnolégica del
capital, paradigmas tecnolégicos
y capacidades de las empresas

De acuerdo con la teoria de la diferenciacion tecnolé-
gica del capital (Levin, 1997), los patrones de innova-
cion en el capitalismo contemporaneo reflejan un pro-
ceso de polarizacion en la acumulacion capitalista. Un

conjunto acotado de capitales controla la innovacion

—el capital tecnolégicamente potenciado, o capitales
tipo lll—, y subordinan tanto a las empresas que care-
cen de capacidades innovativas relevantes —el capital
reducido simple, o capitales tipo ll—, como también a
aquellas dedicadas a la investigacion y el desarrollo
(I+D) pero son incapaces de llegar de forma indepen-
diente al mercado —empresas de capital tecnolégico,
o tipo IV—.

Asi, la innovacion es condicion no reproducible de
un trabajo particular que deviene fuente de ganancias
extraordinarias, un privilegio que solo puede reproducir-
se mediante mas innovaciones.? También hay empre-
sas tipo Il de avanzada que recogen remanentes del
privilegio del innovador a partir de la adopcion tempra-
na de tecnologia. En este trabajo se introduce una sub-
division sobre este Gltimo grupo de capitales partiendo
de la distincién entre adopcion tecnologica mediante
licenciamiento o adquisicién de equipamiento y adop-
cién tecnoldgica mediante imitacion.® Por su parte, la
firma de capital tecnolégicamente potenciado tiene
capacidad de ensamblar “circuitos de innovacion” que
producen las innovaciones mayores, donde se integran
las empresas de capital tecnolégico tipo IV y los institu-
tos publicos y privados de CyT;* asi como en el plano de
la reproducciéon mercantil los capitales dominantes tipo
[ll comandan subsistemas de acumulacion de capital
en los que ceden las actividades menos rentables a

companias de capital reducido (Levin, 1997, 2004).
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Este proceso es inseparable de las trayectorias
tecnolégicas e institucionales en las que se desen-
vuelve. Dosi (1982) senala que las innovaciones no
son puramente aleatorias, ajenas a patrones o sende-
ros, sino que por lo general se ubican en trayectorias
tecnolégicas determinadas u orientadas por paradig-
mas tecnolégicos, que determinan una heuristica y
concepciones especificas sobre como hacer las cosas
y como mejorarlas (Dosi y Cimoli, 1994). Estos para-
digmas tecnoldgicos poseen “ciclos de vida”.® Pérez y
Soete (1988) analizan los umbrales minimos corres-
pondientes al ciclo de las tecnologias y de los siste-
mas tecnoldgicos: al principio, los mayores umbrales
se relacionan con la infraestructura de CyT; luego hay
incremento de umbrales de experiencia en produc-
cion y de escala minima, mientras que en la etapa
de madurez existen muy altos umbrales de escala e
inversion en capital fijo. Esto permite analizar lo que
viene sucediendo en el sector biotecnolégico, donde
se dieron sucesivas oleadas tecnoldgicas asociadas
a diferentes generaciones de productos, que fueron
recreando las condiciones de acceso al mercado para
imitadores o adoptadores tempranos (Gutman y La-
varello, 2010; Lavarello, Gutman y Sztulwark, 2018b;
Pisano, 2006b).

El analisis se completa al considerar las estra-
tegias de firma o grupo empresarial. Aqui la teoria
de la firma evolucionista neoschumpeteriana brinda
un marco del comportamiento de las empresas en
un contexto tecnolégico dinamico, y da cuenta de
las heterogeneidades y asimetrias propias de este
Gltimo (Nelson, 1991), en especial a través de la
nocion de “capacidades dinamicas” (Teece, Pisa-
no & Shuen, 1997). Asi, Teece (1986) resalta que
la firma innovadora que introduce por primera vez
al mercado un producto o proceso no es siempre la
principal beneficiaria econémica, sino que el lugar
gue ocupara en la apropiacion de beneficios depen-
dera principalmente del régimen de apropiabilidad,
de los activos complementarios y del ciclo de vida de
la trayectoria tecnoldgica. Un esquema en el que las

grandes firmas —en su mayoria, capitales potencia-

dos— suelen encontrarse en posicion ventajosa por
poseer activos complementarios especificos y coes-
pecificos clave.

La “revolucidn biotecnolégica”
en el plano internacional

La moderna biotecnologia para la salud (MBS) (Zika,
Papatryfon, Wolf, Gémez-Barbero, Stein & Bock, 2007)
toma impulso a fines de los anos 1970, sobre todo
en EE.UU., a partir de avances en biologia molecular
y del desarrollo de técnicas de ingenieria genética su-
mamente disruptivas. Ante los signos de agotamien-
to de la trayectoria tecnoldgica farmoquimica en la
década de 1970 (Pisano, 2006b; Munos, 2006), las
grandes promesas de la biotecnologia se basaban en
su potencial para aumentar la productividad de la 1+D
y disminuir radicalmente los costos de los productos
biolégicos. Como se muestra en el Cuadro 1, dichas
promesas se fueron generando de forma secuencial
con una sucesion de “oleadas” de oportunidades (Pi-
sano, 2006b; Hopkins, Martin, Nightingale, Kraft &
Mahdi, 2007; Cockburn & Stern, 2010; Gutman y La-
varello, 2014).

Este sendero tecnolégico de multiples oleadas
dio lugar a distintas generaciones de productos biofar-
macéuticos. Una primera generacion, a partir de los
anos 80, se baso en las técnicas de ADN recombinan-
te para la produccion de proteinas terapéuticas (insu-
lina, EPO, interferén, hormona de crecimiento, etc.),
vacunas recombinantes y reactivos para diagnosticos
in vitro (DIV). En tanto, desde principios de los 90
tuvo lugar el lanzamiento de moléculas de segunda
generacion (Walsh, 2004; Lavarello, Goldstein y Pita,
2017) caracterizadas por su mayor peso molecular y
por basarse tanto en técnicas de hibridoma como de
ADN recombinante. Se trata principalmente de los an-
ticuerpos monoclonales (AMC), utilizados para fines
terapéuticos y también en DIV, proteinas de fusién
recombinante y otras proteinas de muy alto peso mo-

lecular.®
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Cuadro 1. Multiplicidad de oleadas biotecnolédgicas en el nivel internacional
y generaciones de productos biotecnologicos

Notas: ADNr: ADN recombinante; HTS: High Troughput Screening; DIV: diagnéstico in vitro; AMC: anticuerpos monoclonales;

ARNm: ARN mensajero; IFA: ingrediente farmacéutico activo.

Fuente: elaboracion propia con base en Pisano (2006b); Hopkins y otros (2007); Cockburn & Stern (2010); Gutman y Lava-
rello (2014) y relevamientos en el marco del proyecto de investigacion PUE CEUR-Conicet 22920170 100048CO.

Si bien en la etapa de investigacion de ambas ge-
neraciones de productos convergen distintas olea-
das biotecnolégicas, el desarrollo de un producto y
sus procesos de manufactura estan asociados a los
avances en ingenieria genética de la primera olea-
da. En cambio, existe una emergente tercera gene-
racion de productos biotecnolédgicos vinculados mas
directamente a la cuarta oleada, tanto en la fase de
investigacion como de desarrollo. Son las novedosas
terapias génicas, las llamadas “terapias celulares”
y los primeros productos basados en la plataforma
de ARN mensajero —por ejemplo, las vacunas ARNm
anti-COVID-19—,” a lo que se suman las plataformas
de servicios de medicina personalizada a partir del
perfil genético.

Sin embargo, la literatura también senala el
caracter preparadigmatico de la biotecnologia, dado
gue cada nueva oleada biotecnolégica aumenta la
amplitud y complejidad de la base de conocimientos,
dando lugar a un conjunto heterogéneo de discipli-

nas y tecnologias que no obstante deben funcionar

de forma integrada (Pisano, 2006b; Lavarello y Gut-
man, 2018a). Esto da lugar al “problema de la con-
vergencia” (Lavarello, 2014), e incluye no solo a la
sucesion de oleadas biotecnolédgicas sino también a
su convergencia con los elementos del anterior para-
digma farmoquimico, y con otras tecnologias trans-
versales como las TIC y la nanotecnologia. En conse-
cuencia, los avances notorios en el descubrimiento
de los principios de accion de las enfermedades y la
multiplicacién de nuevos blancos y moléculas en el
laboratorio no se tradujeron en productos y servicios
aprobados y comercializados con el ritmo esperado
(Hopkins y otros, 2007; Lavarello, 2018).%2 Aunque
también deben sehalarse algunos elementos rele-
vantes de mayor madurez del ciclo de desarrollo y
producciéon de proteinas recombinantes, como en la
I+D, con la consolidacién de practicas de estudios
preclinicos y clinicos y la creciente homogeneizacion
del marco regulatorio internacional, y, en la manufac-
tura, con el establecimiento de técnicas de referen-

cia de bioproceso.
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La industria biofarmacéutica y la
diferenciacién tecnolégica del capital

El crecimiento en la facturacion de la industria far-
macéutica en el nivel global estd liderado por los
medicamentos biotecnolégicos, con una tasa de cre-
cimiento anual que duplica la del total de la industria
farmacéutica.® Si se considera el afo 2019 —anterior
a la pandemia del COVID-19 que indujo cambios en el
sector—, la facturacion global estimada de la industria
farmacéutica (incluyendo el segmento biotecnolégi-
co) fue de 1,3 billones de délares corrientes (IQVIA,
2023), en la que el segmento de productos de origen
biotecnoldgico y bioldgico, incluyendo vacunas, alcan-
z0 una participacion del 26 % del total, aumentando
desde el 18 % que tenia en el ano 2011. En tanto, la
estructura sectorial actual muestra un oligopolio com-
petitivo a escala global, donde las 20 mayores firmas
en volumen de facturacién concentraban el 44 % del
mercado mundial en 2019, y el 53 % en el ano 2021.
A su vez, si solo se considera el segmento de medi-
camentos biotecnolégicos, el grado de concentracion

aumenta significativamente (Lavarello y otros, 2018a).

La literatura sefnala un esquema de division fun-
cional del trabajo, en el cual el control lo retuvieron
las grandes empresas farmoquimicas, ahora diversifi-
cadas hacia la biotecnologia.® La investigacion basica
es realizada por instituciones publicas de CyT; las fa-
ses tempranas y mas riesgosas de 1+D, por las empre-
sas especializadas en biotecnologia (EEB); mientras
que los ensayos clinicos finales y la comercializacion
y marketing quedan a cargo de las grandes empresas
biofarmacéuticas (GEBF) (Pisano, 2006a; Niosi, 2003;
Lazonick & Tulum, 2011; Gutman y Lavarello, 2010,
entre otros). Desde la perspectiva de la diferenciacion
del capital, este proceso no es otra cosa que la divi-
sion funcional del trabajo entre las etapas propias de
los circuitos y redes de innovacién, cuyos resultados
son apropiados y llevados al mercado por el capital
potenciado, que a partir de ello organiza los subsiste-
mas de acumulacion biofarmacéuticos, dando lugar a

una estructura polar.

Las GEBF dominan la industria, son empresas
tipo Il de capital tecnolégicamente potenciado, asen-
tadas en su gran mayoria en Estados Unidos y Europa,
que lanzan de manera permanente nuevas moléculas
y terapias al mercado. Desde la emergencia del pa-
radigma biotecnolégico se concentran cada vez mas
en los llamados “medicamentos de alto precio” para
enfermedades de baja prevalencia, cronicas y trata-
mientos oncolégicos (Lazonick & Tulum, 2011; IEPS-
AAPM, 2011; Lucero y Pita, 2013). Dependiendo del
marco regulatorio de cada pais o region, cuentan con
por lo menos 20 anos de exclusividad por patentes
para comercializar sus productos, lo que les permite
obtener precios de monopolio para sus productos in-

novadores.

Por su parte, las EEB han sido desde el co-
mienzo de esta industria las principales empresas de
capital tecnolégico, los capitales tipo IV del sector.
Surgen como spin-off de universidades, institutos de
investigaciéon o de grandes empresas del sector, for-
mando start-ups biotecnolégicas, en muchos casos
financiadas por capital de riesgo. Tienen a su cargo
las fases de mayor incertidumbre en la 1+D, exploran-
do las posibilidades que se generan en los sistemas
de CyT nacionales y en las redes de conocimiento in-
ternacionales con cada oleada de oportunidades bio-
tecnolégicas. Aqui la literatura senala la centralidad
que tiene el financiamiento pulblico en la generacion
de estas oportunidades.!* A su vez, a principios de
la década de 1980 un conjunto de novedades ins-
titucionales en EE.UU. permitieron la canalizacion
del conocimiento y los desarrollos generados en la
infraestructura puablica de CyT hacia las EEB (Angell,
2004, Lazonick & Tulum, 2011; Mazzucato, 2013).12
Esto posibilité que desde principios de los 80 proli-
feraran EEB a partir de la generacion de promesas
tecnolégicas, que se transformaron en una fuente
de capital ficticio a partir de la emision de acciones
en la bolsa de valores, aun sin contar con productos
aprobados en el mercado (Lazonick & Tulum, 2011;
Lavarello, 2018).%3
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Para los ensayos clinicos, las EEB establecen
acuerdos y alianzas con las GEBF, y en los (relativa-
mente pocos) casos exitosos logran, luego de varios
anos, llegar al mercado mediante acuerdos de comer-
cializacién con las GEBF, o bien son absorbidas por
estas (ltimas si existe un gran potencial comercial en
la tecnologia desarrollada. En cambio, son muy pocas
las EEB que consiguieron acceder al mercado con sus
propios desarrollos, comercializando directamente
sus medicamentos innovadores, y transformandose
de empresas tipo IV a de tipo I1l.** Fue central para los
grandes grupos farmoquimicos tradicionales contar
con un conjunto de activos complementarios y coes-
pecificos clave (Teece, 1986) —como sus capacidades
en materia regulatoria, experiencia en pruebas clini-
cas, la cadena de comercializacién y marketing, y la
enorme capacidad financiera— para retener el domi-
nio del oligopolio mundial de la industria farmacéuti-
ca ante la emergencia del paradigma biotecnolégico
(Pisano, 2006b, 2006a; Gutman y Lavarello, 2010).

Las EEB integran circuitos y redes institucionali-
zadas de innovacién comandadas por las GEBF, donde
también participan instituciones publicas y privadas de
CyT, y varias grandes farmacéuticas en relaciones de
cooperacion y competencia (Rikap, 2019; 2021), y la
forma de grupo que adoptan permite a estas empresas
tipo Ill conciliar oportunamente centralizacién y descon-
centracion de capital (Lavarello, 2018). En las fases de
mayor incertidumbre de la I1+D, las GEBF comprometen
muy poco capital, pero a través de la administracion de
redes y consorcios de investigacion, y de fondos de ca-
pital semilla, logran comandar el trabajo de las EEBy de
los institutos de CyT. Y cuando la incertidumbre es me-
nory las perspectivas de ganancia son altas prevalecen
los procesos de FyA. Luego, a partir del lanzamiento su-
cesivo de innovaciones, las GEBF articulan subsistemas
de acumulacion donde se insertan capitales reducidos
tipo Il que realizan tareas externalizadas por las GEBF,
como las CMO especializadas en la produccion de IFAs
y en la formulacion final y llenado, y empresas farma-
céuticas que obtienen licencias de comercializacion de

los productos innovadores de las GEBF, entre otras.

En paralelo operan capitales tipo Il imitadores
que desarrollan biosimilares®® y un conjunto asociado
de capitales tipo Il que brindan servicios especializa-
dos a estos imitadores, como CROs de analitica, otras
de estudios clinicos,'® y empresas de desarrollo por
contrato que proveen la linea celular a los productores

de biosimilares.

El segmento de los bhiosimilares
como espacio transitorio de
potenciacion parcial del capital

Las empresas especializadas en la produccion de bio-
similares no cuentan con la capacidad sistematica
de lanzar medicamentos innovadores al mercado: la
magnitud del gasto para desarrollar este tipo de mo-
léculas esta fuera de su alcance,'” o bien no poseen
el conjunto de capacidades organizacionales para
controlar e integrar las redes de conocimientos involu-
cradas en desarrollos innovadores. En cambio, estas
companias desarrollan capacidades en bioproceso
que les permiten producir moléculas similares a las de
referencia una vez que las patentes vencieron.*® Son
en general empresas de capital diferenciado simple,
aunque algunas de ellas son tipo |l de avanzada cuan-
do a través del lanzamiento temprano de biosimilares
buscan captar remanentes del privilegio del innova-
dor, vendiendo a precios menores que el producto de
referencia, pero muy por encima de la mayoria de los
medicamentos genéricos de sintesis quimica.’® Ade-
mas, el desarrollo de biosimilares cuenta con la gran
ventaja de que apunta a una molécula ya conocida,
con seguridad y eficacia comprobadas, contrastando
con la incertidumbre y muy mayores costos y tiempos
de desarrollo de una molécula original biotecnolégica.

Agui se propone que muchas de las empresas
gue se especializan en el desarrollo y produccion de
biosimilares pueden ser consideradas como una for-
ma particular de adoptadores oportunos, dado que
si bien su desarrollo apunta a imitar moléculas ya
existentes, a la par es esperable un mayor grado de
autonomia técnica que la tipica empresa adoptante
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tipo 11,2° puesto que estos desarrollos —cuando se per-
siguen en forma independiente de las GEBF— no se
basan en el licenciamiento de tecnologia por parte del
propietario de la molécula original. Esto implica dis-
tinguir conceptualmente entre adopcion e imitacion
tecnolégica. Las empresas de biosimilares deben
procurar por diversos medios realizar algo similar a la
“ingenieria reversa”, lo que muchas veces requiere in-
novaciones de proceso —que afectan al producto—,
y que dependiendo del tipo de estrategia a seguir por
cada empresa, pueden involucrar distintos grados de
integracion vertical de las etapas de |+D y productivas
(Gutman y Lavarello, 2014; Lavarello y otros, 2018b;
Lavarello y Gutman, 2018). Para sostenerse como
capitales parcialmente potenciados las empresas de
biosimilares deben lograr imitar tempranamente las
sucesivas oleadas de productos que lanzan las GEBF,
lo que requiere un esfuerzo de aprendizaje —e innova-
tivo— considerable, y para lograrlo articulan circuitos
de aprendizajes analogos a los de innovacion, en tor-
no a proyectos imitativos, e incluso establecen vincu-
los duraderos con instituciones de CyT, lo que remite
a la idea de redes de innovacién (Ernst, 2009; Liu y
otros, 2013; Rikap y Lundvall, 2020).22

Por su parte, las sucesivas oleadas biotecnol6-
gicas y diferentes generaciones de biomedicamentos
fueron recreando las condiciones de acceso al merca-
do para imitadores tempranos. Dado el largo periodo
de instalacion del paradigma biotecnolégico, asocia-
do aln a rasgos preparadigmaticos, las barreras a
la entrada no estuvieron asociadas tanto a elevados
requerimientos de inversion inicial, sino a umbrales
minimos en el acceso a infraestructura de CyT y de
experiencia en bioprocesos, y a la capacidad de lidiar
con los cambiantes y crecientes umbrales regulatorios
(Lavarello y otros, 2017; 2018a). Esto permitié el sur-
gimiento de un espacio estructural que fue ocupado
tanto por capitales de origen en paises desarrollados
como otros en paises emergentes?® que alcanzaban
los umbrales recién mencionados (Sztulwark, Man-
cini, Juncal y Lavarello, 2018; Lavarello y Gutman,
2018). Sin embargo, se trata de umbrales moviles.

Dada la maduracién de algunas trayectorias tecnolégi-
cas —como la produccién de proteinas recombinantes
de primera y segunda generacién— hubo un aumento
significativo de los umbrales de inversién minima en
relacion con el comienzo de la difusion del paradigma
biotecnolégico (Lavarello y Gutman, 2018a), lo que
esta directamente vinculado a la presion de las GEBF
por el incremento de los umbrales regulatorios segin
las distintas generaciones de biomedicamentos (Le-
vis, 2014, Lavarello y otros, 2018b; 2017).2*

Conclusion: un esquema estilizado del
capital diferenciado biofarmacéutico

En este articulo se realiz6 una reconstruccion de la
conformaciéon de la industria biofarmacéutica mun-
dial, donde el rasgo sobresaliente es el renovado ca-
racter preparadigmatico ante la permanente expan-
sion y complejizacion de la base de conocimientos, y
también su expresion en términos de la organizacién
industrial del sector y la reconfiguracion del oligopolio
mundial, en la cual los grupos de origen farmoquimi-
co lograron retener su posicion dominante, diversifi-
candose hacia la biotecnologia, y solo algunas pocas
empresas especializadas en biotecnologia (EEB) con-
siguieron transformarse en nuevos incumbentes del
oligopolio (Pisano, 2006a; Niosi, 2003; Lazonick &
Tulum, 2011; Gutman y Lavarello, 2010).

Esto permite estudiar la forma concreta que adop-
ta el proceso de diferenciacion tecnolégica del capital
en la industria biotecnolégica, lo que se presenta en for-
ma resumida en el Cuadro 2. Alli se observa como las
empresas que logran imitar de forma temprana las bio-
moléculas funcionan como capitales tipo Il de avanza-
da, es decir, como capitales parcialmente potenciados,
con cierto grado de autonomia técnica —a diferencia de
otros tipos de adoptadores oportunos— que posibilita la
imitacién creativa. Se configura asi un espacio estruc-
tural de entrada para capitales con origen en paises
periféricos semiindustrializados que cuenten con um-
brales minimos de infraestructura de CyT y experiencia
productiva (Lavarello y otros, 2018b).
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Cuadro 2. Esquema estilizado del capital diferenciado en biofarma

Fuente: elaboracién propia.
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Notas

! Este trabajo es parte del proyecto de tesis doctoral del autor, titulado “La industria biofarmacéutica argentina
y los sistemas locales de innovaciéon y produccion. Impactos de los cambios en las estrategias empresariales en el
periodo 2000-2020”, codirigido por Pablo Lavarello y Graciela Gutman.

? Esto es asi puesto que el privilegio de cada innovacién en particular tarde o temprano se desvanece, porque la
nueva técnica se difunde.

’ Esta tiene la particularidad de requerir —vis a vis con la adopcién— un mayor grado de autonomia técnica en
caso de tratarse de estrategias de imitacion temprana o “creativa” (Kim, 1997).

* Rikap y Lundvall (2020) resaltan la complementariedad del concepto de “redes globales de innovacién (RGI)”,
que se centra en como la innovacion se divide en bloques constitutivos modulares de tareas especializadas para
equipos de I+D dispersos geograficamente, con relaciones entre diversos agentes que se institucionalizan (Ernst,
2009; Liu, Chaminade & Asheim, 2013). Entonces, el concepto de circuito de innovacién esta concebido para
describir la singularidad de cada innovacién como un proceso creativo organizado por una corporacién lider a
través de relaciones de poder, mientras que el de RGI destaca la institucionalizacion de esas relaciones.

> Categoria con antecedente en la literatura del ciclo del producto (Vernon, 1966).

% Esta clasificacion de medicamentos biotecnologicos en primera y segunda generacion es la que siguen las inves-
tigaciones del CEUR-Conicet. Ver Lavarello y otros (2017), Lavarello y Gutman (2018b).

7 Un relevamiento propio en el CEUR-Conicet de las mayores operaciones de fusién y adquisicion (FyA) del
sector biofarmacéutico en el periodo 2009-2018 ya reflejaba la emergencia de esta tercera generacion, que invo-
lucraba operaciones por cerca de 30 mil millones de ddlares, en las que la empresa adquirida tenia como actividad
principal el desarrollo de estas nuevas tecnologias.

8 Algunos autores resaltan el caracter “no modulizable”, y no plenamente codificable, de la base de conocimientos
de la biotecnologia, especificidades que pusieron un limite a los intentos de industrializar la I+D, a lo que se suma
el hecho de que en los biomedicamentos no es posible separar el desarrollo del producto y el desarrollo del proceso

(Pisano & Shih, 2012).

9 En el periodo 2011-2021, los medicamentos biotecnologicos —incluyendo vacunas— crecieron a una tasa anual
acumulativa o compuesta del 12,3 %, versus una tasa del 2,2 % de pequefias moléculas y sintesis quimica (infor-
macién basada en datos de IQVIA, la Organizacion Mundial de la Salud y Evaluate Pharma).

10 Realizando una clasificacion segun la base tecnoproductiva de origen de las mayores 30 empresas biofarmacéu-
ticas del mundo de acuerdo con la facturacién total en el afio 2021, se evidencia que la amplia mayoria (24) son
grandes farmacéuticas diversificas (GIFD) de origen quimico, por mas que en la actualidad la mayoria o buena
parte de su facturacion corresponde a productos biotecnologicos. También se observan algunas empresas de ori-
gen especializado en biotecnologia (EEB) —seis entre las primeras 30—, que conforman un nuevo estrato en el
oligopolio mundial del sector.

""" Como en EE.UU. los Institutos Nacionales de Salud (NIH, por sus siglas en inglés), los mayores financiadores
de investigaciones biomédicas y biotecnologicas en salud humana (Lazonick & Tulum, 2011).

12 La Bayh-Dole Act permitio a universidades y hospitales patentar desarrollos financiados por el sector publico en
EE.UU. —patentes que pueden licenciarse a empresas—, mientras que el fallo de la Corte Suprema de EE.UU.
en el caso Diamond vs. Chakrabarty habilité patentar genes y organismos vivos.

' Esto ha dado lugar a la hipotesis de que la biotecnologia adopté un modelo de negocios “financierizado” que
genera una proliferacion de patentes que terminan afectando negativamente la productividad de la I+D (Pisano,
2006b; Lazonick & Tulum, 2011; Lavarello, 2018).

"* Podemos mencionar los casos de Amgen, Biogen, Celgene y Gilead. La pionera Genentech integraba este grupo
hasta que fue absorbida por la multinacional Roche en el afio 2009.

15 Moléculas de sintesis biotecnoldgica similares a las de referencia.
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1 Servicio que también proveen a las GEBF y EEB innovadoras.

7 El gasto en I+D estimado para el lanzamiento de un medicamento biotecnologico innovador supera los 1500

millones de délares y el proceso demora cerca de 10 afios, e incluso mas, hasta la llegada al mercado (DiMasi &
Grabowski, 2007; Lazonick & Tulum, 2011).

'8 O incluso antes en el caso de mercados con marco regulatorio flexible, campo que se fue acotando en las tltimas
dos décadas a partir de la generalizacién del ADPIC y los “ADPIC plus”.

' La alta rentabilidad de los imitadores tempranos esta asociada al gran dinamismo del mercado de biomedica-
mentos, y a que, si bien el precio de los biosimilares es menor al de la droga original, estos tienen diferenciales de
precios significativamente menores que los genéricos de sintesis quimica y sus respectivos originales (IQVIA, 2019,

2021; Goldman y Philipson, 2021).

% En las empresas tipo II puede haber ciertos niveles de innovacion, por lo general de proceso y organizacionales,
dada la exigencia de las empresas lideres de los subsistemas de acumulacion. Asi y todo, en términos amplios es
esperable una baja autonomia técnica de estas compaiiias, que dependen de las innovaciones mayores del capital
tecnologicamente potenciado y de los proveedores especializados de tecnologia —incluyendo maquinaria y equi-
po— para mantenerse actualizadas técnicamente.

! En biofarma se argumenta que producto y proceso son practicamente indisociables (Pisano y Shih, 2012), y sue-
le decirse que el “biomedicamento es el proceso” debido a que los sistemas de expresion, las técnicas de escalado
y purificacién, asi como la linea celular utilizada, pueden generar cambios en el producto final. Por ello, Pisano
y Shih (2012) caracterizan a este tipo de innovacién en el sector como “enraizada en procesos” (process-embedded
mnovation).

2 Hay apropiacion de conocimiento por parte de los grupos lideres de biosimilares, que se llevan la mayor parte
de las ganancias extraordinarias asociadas a los desarrollos imitativos de los cuales participan varios otros agentes
publicos y privados (Lavarello y Gutman, 2018a).

» Segtn Lavarello y otros (2018a), en el afio 2014 el 6 % de la ventas totales de medicamentos biotecnologicos
correspondian a empresas imitadoras de paises desarrollados, y el 12 % a imitadoras de paises emergentes.

?* No solo por una cuestion de escala del bioproceso, sino principalmente por la conjuncién de crecientes requi-
sitos regulatorios —incluyendo estudios clinicos— para biosimilares de segunda generacion, con el acortamiento
del ciclo del producto de cada molécula particular.
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Nuevas perspectivas
sobre Economia Heterodoxa

I l: ste libro es resultado de la continuacién de los trabajos

presentados en el I Congreso Internacional de Doctorados en
Economia Heterodoxa que se realizé a fines de marzo del 2023 en la
Universidad Nacional de Quilmes. El libro aborda algunos de los
ejes fundamentales de la economia heterodoxa y sus trabajos se
centran en revisar los problemas actuales de la macroeconomia y
el desarrollo industrial; el papel de la ciencia y la tecnologia en el
desarrollo econémico; y finalmente, los nuevos debates en torno
al mercado de trabajo y a la teoria econémica. Los trabajos que dan
forma al libro fueron realizados por alumnos que cursan diversos
doctorados en economia y, reflejan la dedicacion y pasién de una
nueva generacion de estudiantes y académicos que, en su proceso
de formacién, se han unido para discutir y repensar algunos de los
principales problemas y fundamentos de las ciencias econémicas.
Esta coleccidn de voces y perspectivas diversas son testimonio de
la importancia de contar con espacios de formacién de excelencia
que nos permitan no solo repensar el mundo que nos rodea, sino

también transformarlo.
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