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Resumen ejecutivo

Este documento muestra los resultados del ejercicio de vigilancia tecnoldgica realizado por
el equipo técnico del Programa Nacional de Vigilancia Tecnoldgica e Inteligencia Estratégica
(Programa VINTEC) del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion a requerimiento de la
Agencia Nacional de Laboratorios Publicos (ANLAP), en base a un listado de medicamentos
oncoldgicos considerados estratégicos por el Ministerio de Salud de la Nacion.

El objetivo fue identificar el estado del arte tecnoldgico y de apropiacion (registro de dere-
chos de propiedad industrial, patentes) de un listado de medicamentos oncoldgicos y un nu-
tracéutico a fin de analizar escenarios de sustitucion de importaciones y su fabricacion en el
territorio nacional. El estudio se centrd especificamente en analizar los actores que elaboran
los productos intermedios y/o finales en el mercado y los insumos que estos utilizan para su
fabricacidn, asi como las capacidades del sistema de produccién publica y del cientifico tecno-
l6gico para su desarrollo.

Una de las partes mas relevantes de la metodologia implementada fue la identificacién del
estado del arte tecnoldgico a partir del cual se indican los Ultimos desarrollos generados en
relacion con la tecnologia especifica, si existe o no proteccién por patentes -es decir, si el
medicamento o sustancia se encuentra en dominio publico o si se trata de una tecnologia
propietaria—, quién o quiénes son sus titulares e inventores y/o creadores, y la vigencia o fe-
cha de vencimiento de dicha proteccidn; entre otra informacidn estratégica asociada. Contar
con esos datos le permitié a la ANLAP delinear una hoja de ruta para la puesta a punto de
sus laboratorios en pos de avanzar con la fabricacién local de los productos finales y/o los
insumos que se requieren para ello, iniciando de esa manera un proceso de sustitucion de
importaciones y de fabricacién de ciertos componentes en el territorio nacional. Asimismo, le
posibilitd vincularse con actores relevantes y construir capacidades v facilitar la obtencién de
aptos regulatorios.



Introduccion

El presente documento busca poner en valor los procesos de innovacion institucional donde
el Estado, a través de la interaccidn y retroalimentacion de lo publico, permite repensar de-
safios para intervenir y crear politicas basdndose en informacidon estratégica, pero también,
mejorar la vinculacién entre lo publico y lo privado, asi como el desempeno tecnoldgico de los
diferentes sectores socioproductivos.

Dentro de este contexto, se presentan a continuacion los principales resultados de la expe-
riencia de vinculacién vy articulacion interinstitucional generada entre la Direccién Nacional
de Estudios (DNE) de la Subsecretaria de Estudios y Prospectiva del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (MINCyT) v la Direccion Nacional de Investigacién Estratégica (DNIE)
de la Agencia Nacional de Laboratorios Publicos (ANLAP), donde se identificaron areas de
interés e incumbencia comunes a ambos organismos, de manera de promover el desarrollo de
acciones colaborativas que potencien los resultados de su accionar. Se trata especificamente
de un caso de articulacion virtuosa entre organismos publicos que permitié identificar prio-
ridades, mejorar la gestion del conocimiento y optimizar los recursos del Estado. Por un lado,
el rol estratégico del Ministerio de Salud, a través de la ANLAP, en la definicidn de las priori-
dades sanitarias que impulsan estos estudios estratégicos. Por otro lado, el rol del MINCYT, a
través de la Subsecretaria de Estudios y Prospectiva, en la gestion y planificacidn estratégica
de politicas publicas de innovacion y desarrollo cientifico-tecnoldgico.

En este caso en particular, se visualiza cdmo la vigilancia de ciertas fuentes de informacion
permitid conocer el estado de situacién en cuanto al registro —-o no- de patentes de invencion
sobre ciertos medicamentos oncolégicos y sobre un complemento nutricional en polvo para
tratar la anemia en ninos y ninas de 6 a 24 meses del cual no hay antecedentes de produc-
cion en el pais. A partir de este analisis se pudieron planificar y ejecutar acciones vinculadas
con la compra inteligente, produccidn publica de medicamentos (PPM), puesta a punto de
laboratorios y aptos sanitarios y regulatorios, y una eventual sustitucién de importaciones o
componentes sanitarios. Es decir, una planificacién estratégica en temas de salud publica e
innovacion con el objetivo de promover el acceso a medicamentos, vacunas y otras tecnolo-
gias sanitarias.

En una primera parte del documento, se describe brevemente el marco institucional en el cual
MINCyT y ANLAP llevan a cabo sus funciones. Luego, se realiza un breve relato sobre la forma
en que se dio inicio y posterior sequimiento a las etapas de articulacidn interinstitucional en
torno a la realizacion de estudios de vigilancia tecnoldgica e inteligencia estratégica (VTelE)
sobre ciertas tecnologias sanitarias.

Para una proxima etapa, se proyecta trabajar colaborativamente en el estudio de casos de
transferencia tecnoldgica (TrT) desde el sector cientifico tecnoldgico hacia el sector sociopro-
ductivo, de manera de poder analizar y optimizar los procesos de redaccién y negociacion de
contratos y de cldusulas modelo que faciliten el proceso de TrT e incorporen politicas institu-
cionales en gestion estratégica del conocimiento.




Marco institucional

La Direccidon Nacional de Estudios (DNE) del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(MINCyT) tiene como responsabilidad primaria’ disenar, supervisar, implementar y coordinar
estudios y andlisis que coadyuven a orientar la planificacion estratégica del Sistema Nacional
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SNCTI). En pos del cumplimiento de esta misidn, realiza
estudios e investigaciones acerca del desarrollo de la CTly su relacién con las demandas y ne-
cesidades sectoriales y regionales, a la vez que coordina analisis prospectivos y de inteligencia
estratégica que orienten la planificacion del SNCTI. Realiza también, en coordinacidn con las
areas competentes de la Administracién Pudblica Nacional, estudios acerca de problematicas
-tanto a nivel nacional como internacional- que se plantean en torno a cuestiones relaciona-
das con la propiedad intelectual (PI) y genera instrumentos cuantitativos y cualitativos para
evaluar la efectividad de las politicas publicas en materia de CTl y mejorar los mecanismos de
toma de decisiones.

Para una mejor organizacion vy sistematizacion, la DNE enmarca sus actividades bajo el for-
mato de tres programas nacionales (PN):

= Programa Nacional en Gestion de Activos Intangibles, Propiedad Intelectual y Transferen-
cia Tecnoldgica (Programa Conocimiento para el Desarrollo).

= Programa Nacional de Vigilancia Tecnoldgica e Inteligencia Competitiva (Programa VINTEC).

= Programa Nacional de Prospectiva Tecnoldgica (Programa PRONAPTEC).

Si bien cada uno de los PN tiene sus propios objetivos, ejes de accidn especificos y caracteris-
ticas particulares comparten los propdsitos generales de:

= Desarrollar capacidades en el SNCTI en cada una de las tematicas especificas.
= |dentificar modelos, metodologias, herramientas y buenas practicas en gestién tecnoldgica.
= Elaborar estudios, informes y publicaciones, entre otros productos.

= Generar sinergias y complementariedades entre los propios programas y en conjunto con
los diferentes actores que conforman el SNCTI (organismos de CTI, universidades, gobier-
nos provinciales y locales, empresas y cdmaras empresariales, entre otros).

= Colaborar y brindar apoyo y asesoramiento a otras dreas del MINCyT y a organismos e
instituciones que asi lo requieran.

= Generar capacitaciones y mejorar el desempeno tecnoldgico social y productivo.

= Brindar insumos e informacién para la toma de decisiones estratégicas.

1 Decision Administrativa N°1461/2020.




Por su parte, la ANLAP fue creada en 2014 por medio de la Ley N°27113 y su decreto regla-
mentario N©795/2015, como ente nacional descentralizado en el marco del Ministerio de Salud
de la Nacién (MSAL). Desde una mirada federal, la Agencia tiene como objetivo articular la
investigacion basica, el desarrollo vy la produccion publica de medicamentos, vacunas, insu-
mos y productos médicos, con vistas a promover su acceso en todo el territorio nacional. Para
tal fin, y con marco en la Politica Nacional de Medicamentos 2020-2023 implementada por el
MSAL, se han definido un conjunto de lineamientos estratégicos que guian el accionar de la
ANLAP durante la presente gestion:

= Promocion de estandar de calidad.
= Articulacién y complementacion de la matriz productiva estatal.

= Investigacion, desarrollo y produccion publica de medicamentos estratégicos.

Una de las acciones que realiza la ANLAP, a través de la Direccion Nacional de Investigacion
Estratégica (DNIE), es la elaboracidn de estudios estratégicos destinados a apoyar la toma de
decisiones en la definicién de prioridades en investigacidn, desarrollo y produccién publica de
tecnologias sanitarias desde una perspectiva de salud publica. La DNIE tiene como funcién
entender en la gestidn y andlisis de la informacion relativa a la produccidn publica de materias
primas para la produccidon de medicamentos, vacunas, insumos y productos médicos y asistir
al Directorio de la Agencia en la evaluacidn de proyectos de investigacidn y de inversion.

¢Por qué trabajar con herramientas de vigilancia tecnoldgica e
inteligencia estratégica?

La realidad econdmica actual en el ambito internacional, regional y local muestra, a partir de
sus diferentes escenarios, un particular dinamismo y amplitud. Los incrementos permanentes
de competidores a nivel global, los escenarios sin fronteras fisicas generados por las tecno-
logias de la informacién y las comunicaciones (TIC), la disminucién permanente de los ciclos
técnicos y comerciales, la internacionalizacién v la libre circulacidn del conocimiento, son to-
dos elementos que generan y generaran cada vez mayores niveles de competitividad en tér-
minos cuantitativos vy cualitativos. El conjunto de los actores que conforman las sociedades
modernas se ve alcanzado por los efectos de estas nuevas y permanentemente cambiantes
condiciones y reglas de participacion en la ldgica actual de desarrollo econdmico vy social.

En este contexto, y gracias al progreso y avance de las TIC, han surgido y adquirido un rol
central nuevas herramientas como la VTelE. Las organizaciones siempre han estado alertas
ante los cambios en sus entornos: aparicién de nuevos productos, nuevas tecnologias, nue-
vos habitos de consumo, nuevos competidores, nuevos mercados, etc., e intentan detectar
a tiempo oportunidades y amenazas. Pretenden eliminar o reducir incertidumbres y mejorar
los procesos de toma de decisiones. En definitiva, intentan tener éxito en el dificil empeno de
lanzar nuevos productos y servicios fabricandolos o prestandolos de un modo mas eficiente.

La vigilancia tecnoldgica puede definirse como “un proceso sistemdtico y organizado que
tiene un rol fundamental en la gestién de la I+D+i de las organizaciones, y una herramienta
indispensable que permite buscar, recopilar y analizar informacidn relacionada a conocimien-
tos cientificos, tecnoldgicos, de legislacion y normativa, econdmicos, de mercado, y factores
sociales, etc.




Permite identificar a tiempo los cambios y novedades que suceden en el entorno de las orga-
nizaciones, con el fin de tomar decisiones mds acertadas frente a oportunidades y amenazas
identificadas con el menor riesgo posible en el desarrollo de un nuevo producto, servicio o
proceso” (Norma IRAM 50520:2017 “Gestidn de la innovacién. Sistema de vigilancia e inteli-
gencia estratégica”) 2

Por su parte, la inteligencia “comprende el analisis, la interpretacidn y la comunicacion de in-
formacién de valor estratégico acerca de aspectos cientificos, tecnoldgicos, normativos, legis-
lativos, de mercado, etc., que se transmite a los responsables de la toma de decisiones como
elemento de apoyo para ajustar el rumbo y marcar posibles caminos de evolucidn, de interés
para las organizaciones” (Norma IRAM 50520:2017).

En este marco, desde el ano 2010 el MINCyT, a través del Programa Nacional VINTEC, desa-
rrolla distintas acciones relacionadas con la disciplina de la VTelE, tanto de manera autdonoma
como en colaboracidn con distintos actores del SNCTI.

Buenas practicas en propiedad intelectual y transferencia tecnoldgica

Cuando los laboratorios publicos generan conocimiento o interactdan con otros actores de los
cuales obtienen o transfieren conocimientos y know how, se presenta una oportunidad Unica
de intervencion y acompanamiento en el proceso de construccién de esas relaciones vy articu-
lacién de los instrumentos, contratos en su mayoria, donde se formalizan dichas interacciones.
La PPM resulta una herramienta de politica publica con gran potencial para favorecer la dispo-
nibilidad vy el acceso a tecnologias sanitarias, poniendo en valor los desarrollos y tecnologias
que tengan en cuenta las prioridades sanitarias de la poblacidn, en particular, aquellas que no
son atendidas en la actualidad. Los laboratorios de produccidn publica tienen el potencial de
convertirse asi en actores clave en la promocidn de la disponibilidad de estos medicamentos
estratégicos, dando respuestas concretas a las necesidades sanitarias de la poblacidn.

Dentro de este contexto, hay varias acciones vinculadas con la gestidn de la tecnologia y el
conocimiento, como la utilizacidon de herramientas de Pl y contratos o licencias especificas
con las que es posible trabajar. Identificadas las tecnologias sanitarias con potencial de ser
desarrolladas y producidas, una primera instancia se orienta a determinar la factibilidad téc-
nica para su fabricacion (prototipo, unidad y escalado). Luego, se suele realizar un analisis
de factibilidad legal relacionada con la posible PI (patente) que pueda estar protegiendo los
productos (libertad para operar), mediante la herramienta de vigilancia tecnoldgica. Difiere
el escenario frente a un producto médico que no haya contado con una patente o que posee
una patente que ha caducado, de aquellos productos que poseen proteccion de una patente
vigente?.

El rol que juega la Pl en los procesos de TrT es fundamental, dado que su gestién tiende a
facilitar u obstaculizar el acceso a la tecnologia y consiguiente produccion de medicamentos.
Contando ya con un analisis técnico-legal de Pl y el escenario regulatorio, se pueden plantear,
seguidamente, las estrategias de negociacién y gestidn para lograr la transferencia tecnoldgica.

2 Lanorma IRAM 50520:2017 “Gestidn de la innovacion. Sistema de vigilancia e inteligencia estratégica” fue disenada por el Programa Nacional de Vigilancia
e Inteligencia Competitiva (VINTEC) del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién y el Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion de la Argentina
(IRAM), con la colaboracidn de diferentes instituciones argentinas.

3 (ada uno de estos escenarios plantea estrategias en Pl distintas que requieren determinar la mejor metodologia para el caso especifico.




Existe una diversidad de mecanismos contractuales para gestionar activos intangibles, en
especial, contratos de licencia de uso de derechos de propiedad industrial que permiten la
produccién de medicamentos por parte de terceras partes que no son titulares de la PI. In-
cluso la articulacidon entre diversos actores involucrados en la produccién de una tecnologia
especifica implica regular sus relaciones mediante acuerdos que involucran procesos de TrT
que no se limitan a los derechos de propiedad intelectual, sino que generalmente suelen in-
volucrar, ademads, flujos de conocimiento confidencial y know how.

Los procesos de negociacion que permiten la sinergia e interaccion de los diferentes actores
involucrados en la generacidn de conocimiento apto para lograr la produccién publica de me-
dicamentos encontrardn en la eficiente gestion de activos intangibles una herramienta fun-
damental para el logro de los objetivos planteados. Esto permitira no solo diagnosticar, sino
también consolidar la arquitectura de las relaciones contractuales entre las partes a la hora de
producir los medicamentos.

En tiempos donde tanto desde la politica de la innovacién como desde la gestion tecnold-
gica se intenta dilucidar cdmo establecer estrategias industriales orientadas a misiones que
abarquen uno o varios sectores, la experimentacion en modalidades de gestién como la que
estamos analizando, aparece como reflejo a nivel micro de este intento de contribuir a deter-
minadas misiones, metas u objetivos, y de sequir explorando la vinculacién con otros actores
(publicos o privados) del sistema. Por ejemplo priorizando el desarrollo local de un sector, una
tecnologia, haciendo asequibles ciertos productos o medicamentos, desarrollando cadena
de proveedores, promoviendo la I+D en sectores estratégicos, mejorando capacidades, entre
otras alternativas.

Finalmente, existen procesos excepcionales de TrT y licencias de uso de tecnologia prote-
gida por patentes que bajo ciertas circunstancias prescinden de la autorizacion del titular
de los derechos de patentes. Dichos casos se deben analizar siguiendo lineamientos par-
ticulares y conforme lo dispuesto por la Ley de Patentes* y su decreto reglamentario para
evaluar su viabilidad.

4 Ley NO© 24481/1995 de patentes de invencidn y modelos de utilidad, reglamentada por el Decreto N© 260/96 y sus modificatorios. Disponible en http://ser-
vicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/25000-29999/27289/norma.htm




La articulacion gubernamental:
una herramienta central en la gestion publica

Uno de los principales desafios que debe afrontar el Estado es el de generar respuestas a los
problemas multidimensionales que suponen el diseno de una nueva arquitectura de politica
publica. Una prdctica cada vez mas desarrollada para ello es la interaccién entre diferentes
dependencias y organismos del Estado nacional.

Dicha articulacién se manifiesta y materializa cuando las partes acuerdan llevar adelante ac-
ciones concretas, a partir de las cuales cada una realiza una o mds tareas especificas a través
de relaciones de cooperacién horizontal (no jerarquica) sustentada en el consenso y en una
transversalidad cualitativa de las acciones (Cravacuore et al, 2004).

En la articulacion entre organismos se apunta a la creacién de sinergias (asociacion y cola-
boracién) para lograr distintos objetivos especificos. Las principales sinergias deseables de
lograr en esta articulacion son de naturaleza cognitiva, promoviendo el intercambio de in-
formacion, saberes y conocimientos entre las dreas involucradas, y del tipo de procesos y
actividades que son necesarias para desarrollar acciones estratégicas acordadas entre ellas.
Desde el punto de vista organizacional, se articula porque se producen sinergias y esta tarea
requiere conocer las capacidades y objetivos que las distintas partes poseen (Repetto, 2010).

Un claro ejemplo de lo anterior es el vinculo virtuoso que desde principios del ano 2020 se
generd entre la ANLAP vy la DNE del MINCyT, dando impulso a distintas lineas de trabajo
conjunto de caracter estratégico referidas a la vigilancia tecnoldgica y a la inteligencia estra-
tégica, a patentes de invencidn y a buenas practicas de gestidn de la propiedad intelectual y
la transferencia tecnoldgica, temas que se relacionan con la dindmica de trabajo que se realiza
con los laboratorios de produccidn publica de medicamentos.

Este tipo de experiencia de vinculaciéon MINCyT-ANLAP crea sinergias de trabajo conjunto
e interinstitucional, fortaleciendo sus areas para la consecucién de metas y objetivos que
contribuyen al mejor desarrollo de la planificacion y gestion de politicas publicas en salud y
desarrollo tecnoldgico.

Articulacion MINCyT - ANLAP

Algunos de los lineamientos estratégicos que impulsa la ANLAP son la investigacion, el desa-
rrollo y la produccién publica de tecnologias sanitarias estratégicas. En el marco de dichos li-
neamientos se ha implementado, entre otras acciones, un relevamiento para la identificacién
y elaboracion de un listado de medicamentos, vacunas, insumos vy otras tecnologias sanitarias
realizado a diversos actores clave del sistema sanitario (Programas Sanitarios y otras areas del
MSAL), a fin de que se identifique un conjunto de productos considerados estratégicos conforme
a las necesidades sanitarias o potenciales dificultades que puedan surgir en un futuro en el pais.

")



El concepto de “estratégico” del listado es tomado en sentido amplio desde una perspectiva de
demanda sanitaria. En el relevamiento se consideraron como medicamentos, vacunas y otras
tecnologias sanitarias estratégicas a aquellos productos huérfanos para el tratamiento de en-
fermedades desatendidas o poco frecuentes en cuanto a su incidencia, asi como medicamen-
tos, vacunas y otras tecnologias sanitarias esenciales; formulaciones pediatricas con problemas
de disponibilidad; medicamentos, vacunas y otras tecnologias sanitarias de alto impacto pre-
supuestario; y otras tecnologias de relevancia sanitaria con dificultades en su abastecimiento.

A partir de este listado, la DNIE se vinculd y articuld acciones con el equipo técnico del Pro-
grama VINTEC de la DNE. El requerimiento de la DNIE se limitd a analizar las patentes exis-
tentes y vigentes en Argentina® sobre un listado de veinte medicamentos oncoldgicos con
dificultad de adquisicion por parte del MSAL v, en particular, sobre un producto conocido con
el nombre de “Chispita” o “Sprinkles”, complemento nutricional que contiene una mezcla de
hierro y otros micronutrientes en polvo para atender casos de anemia en ninos y ninas de en-
tre 6 meses y 1ano, dado que en Argentina no hay antecedentes de su produccién y el mismo
formara parte del “Plan 1.000 Dias™.

Para llevar a cabo la revisién de derechos de patentes vigentes en Argentina, el equipo del
Programa VINTEC procedid con la bdsqueda de informacién tecnoldgica en distintas fuentes
de informacion, entre las que se destacan: Orange Book’ de la Administracién de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés), la base de patentes
del portal de tramites del Instituto Nacional de la Propiedad Industrial (INPI)® y el motor de
busqueda “Lens Patents™.

Las busquedas se realizaron a partir de los datos brindados por la ANLAP y la DNIE para cada
medicamento entre los que se tuvieron en cuenta: principios activos, nombres comerciales,
nombres quimicos, nimeros CAS, forma farmacéutica, entre otros.

De la lista de los veinte medicamentos oncoldgicos requeridos por la DNIE para la revision
de derechos de patentes vigentes en Argentina, se encontraron un total de 39 solicitudes de
patentes presentadas ante el INPI de nuestro pais, de las cuales, solo una fue concedida como
patente y el resto figura en tramite.

5 Ver por ejemplo estudios en https://www.argentina.gob.ar/ciencia/unidad-coronavirus/informacion-tecnologica donde la DNE realizé informes de ten-
dencias tecnoldgicas sobre COVID-19, a partir del motor de busqueda de patentes de invencién. El alcance del informe se limita a la bisqueda y anélisis de
informacion relacionada con solicitudes de patentes vinculadas con el COVID-19 en el periodo enero-junio 2020.

6 Este Plan tiene como objetivo la atencion y el cuidado integral de la salud durante el embarazo y la primera infancia, dando provision publica y gratuita de
productos esenciales como medicamentos, vacunas, leche y alimentos.

7 Para mayor informacién sobre la FDA dirigirse a https://www.fda.gov/
8 Para acceder a la base de datos de patentes del INPI, ingresar a https://portaltramites.inpi.gob.ar/Home/index

9 Paraingresar a la base de patentes de Lens Patents, ingresar a https://www.lens.org/




Grafico 1. Distribucidn de solicitudes en tramite vs. patentes concedidas
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Fuente: Direccion Nacional de Estudios, Subsecretarias de Estudios y Prospectiva en base a datos del INPI

La generacion del listado por parte de la DNIE junto con este informe de vigilancia elabora-
do por la DNE resulta una herramienta inédita (en las actividades de la ANLAP) y valiosa de
gestiodn, ya que su disponibilidad contribuira al fortalecimiento de las capacidades publicas
de investigacidn, desarrollo e innovacion (I+D+i) y produccién, y permitird promover la dispo-
nibilidad de tratamientos que, siendo necesarios desde el punto de vista sanitario, cuentan
en la actualidad con dificultades de abastecimiento incidiendo, por ende, en el acceso de la
poblacién a los mismos.

A partir de dicho relevamiento la ANLAP, a través de la DNIE, realizé un andlisis y caracteri-
zacion de cada uno de los medicamentos, vacunas y tecnologias identificadas, de forma tal
de contar con informacidén estratégica, completa y oportuna para la toma de decisiones. Las
variables de analisis se vinculan con aspectos regulatorios, de mercado, potencialidades de
los laboratorios publicos para dar respuesta a la demanda, el potencial de vinculacién con el
sector cientifico tecnoldgico, entre otros.

Asimismo, en el trabajo de sistematizacion y andlisis del relevamiento, la DNIE pudo obser-
var que muchos de los productos y tecnologias identificados no estaban disponibles para su
uso, dado que contaban con registro de patentes de invencidn. Frente a dicho escenario se
considerd oportuno indagar en profundidad acerca de su condicién frente a la propiedad in-
dustrial para tener, a partir de ello, un panorama acabado sobre cuales de los productos -de
acuerdo a su importancia- se podria proyectar y planificar su produccién una vez vencida la
proteccidn®. Esto permite conocer si las patentes concedidas aun estan vigentes (por ejem-
plo, pueden caer por la falta de pago de anualidades, nulidad judicial de la patente o podian
caer ciertas reivindicaciones), cuando vence la patente (plazo), el alcance (qué inventos tienen
propiedad y cudles se encuentran en dominio publico), los titulares (para eventual oferta tec-
noldgica con potenciales adquirentes) y los territorios.

10 Este tipo de analisis se conoce como “busqueda de libertad de accidn o para operar” (freedom to operate - FTO por sus siglas en inglés) y puede definirse
como el procedimiento para garantizar que la fabricacién, comercializacién y el uso de un nuevo producto no infringe los derechos de PI de terceros. Esta
busqueda se disena para investigar en detalle la actividad de patentamiento y determinar si la tecnologia de un producto o servicio puede “sequir adelante”
o debe “abandonarse o modificarse”. También se usa para evaluar el riesgo de infraccion de operar en mercados, sectores industriales, regiones geograficas o
ambitos tecnoldgicos especificos, Para mayor informacion, ver la publicacién OMPI “Uso de invenciones que estan en el dominio publico. Guia para inventores
y emprendedores”, disponible para su descarga en https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/es/wipo_pub_1063.pdf.
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En el caso particular del complemento nutricional “Chispita”, tal colaboracién representa un
hito en materia de salud publica, ya que no hay antecedentes en nuestro pais de este tipo de
estudios de VTelE orientados a analizar la condicién de proteccion por derechos de patentes
de un determinado producto a los efectos de proyectar y planificar su produccién publica una
vez vencida la proteccion.

Adicionalmente, lo anterior pone de manifiesto el potencial de la PPM como herramienta de
promocion de acceso a la salud, ya que el producto sera finalmente producido por el laborato-
rio publico PROFARSE de la provincia de Rio Negro, dando a su vez respuesta a lo establecido
por la Ley 27611 de Atencién y Cuidado Integral de la Salud durante el Embarazo y la Primera
Infancia- conocida también como Ley de los Mil Dias-, ya que serd incluido en la canasta a ser
distribuida gratuitamente por el MSAL en el marco de esta politica publica.

En definitiva, iniciativas como las llevadas a cabo entre el MINCyT y la ANLAP son experien-
cias que ademas de fortalecer las capacidades de los equipos de trabajo en estas tematicas,
permiten generar distintos insumos para el diseno de politicas publicas a nivel nacional en
sectores estratégicos. Son un claro ejemplo del potencial que tienen las herramientas, técni-
cas y metodologias de VTelE para las organizaciones publicas y publico-privadas, en el senti-
do de identificar nuevas oportunidades de I+D+i y tomar decisiones mas acertadas.




Reflexiones finales

La colaboracion entre la DNE y la DNIE pone en evidencia el valor agregado de la articulacion
inter e intrainstitucional en el sector publico para la generacidn y gestidon de conocimientos
aplicables al desarrollo de productos que conllevan una considerable complejidad tecnoldgica,
normativa y regulatoria. Esto es particularmente asi cuando se trata de productos que abo-
nan la capacidad del Estado para proveer bienes publicos, |la salud en el caso de esta experien-
cia, pero que, ademas, tienen externalidades positivas en materia de diversificacion, escalado
tecnoldgico y competitividad de la matriz productiva del pais.

La experiencia arroja varios aprendizajes, en particular en materia institucional, que han con-
tribuido a su efectiva materializacién y que son relevantes para su continuidad y profundi-
zacion, ademas de revelar su potencial para nutrir una nueva ldgica de intervencidn publica
para la generacidn y gestion de conocimientos estratégicos a nivel sectorial o multisectorial.

En primer lugar, el anclaje de la experiencia, mas alla de su abordaje de una problematica
especifica, en un marco de vinculacién mas amplio entre el MINCyT y la ANLAP proveyd un
plafén politico-institucional significativo para su gestacion y desarrollo. En otras palabras,
la articulacidn entre la DNE y la DNIE constituye una instancia de operacionalizacién de un
proceso de articulacion interinstitucional de mds amplio espectro, que facilita y a la vez re-
troalimenta con sus resultados ese proceso.

En segundo lugar, las caracteristicas de la interaccion entre la DNE y la DNIE -horizontales,
abiertas y con un intercambio y aporte de conocimientos genuino por parte de las personas
involucradas- fue un pilar fundamental para explicar el resultado positivo de la experiencia.
En otras palabras, constituyd una instancia de construccidn de capital relacional entre las par-
tes que implicé un proceso de generacion de confianza, activo intangible pero esencial para
que esas vinculaciones sean vectores efectivos de busqueda, aplicacién y apropiacion de nue-
vos conocimientos (tecnoldgicos, productivos, regulatorios, etc.) (Sabel, 2007). Esto habilita
una lectura mas compleja que la de la simple transferencia de conocimientos entre las partes
intervinientes, en la cual una parte es demandante y otra oferente en una suerte de proceso
lineal y unidireccional. En cambio, la experiencia implicéd una dinamica de retroalimentacion
entre los agentes que conlleva también aprendizajes de diversa indole (capacidades, proce-
so0s, instrumentos, etc.) desde el lado de la oferta, identificando actores, tecnologias y capa-
cidades sobre una base temporal y territorial que permite mejorar la gestién de la tecnologia
y disenar un proceso que incremente el contenido local (insumos y actores locales) de los
diferentes componentes.

En tercer lugar, contar con profesionales flexibles y con conocimientos técnicos permitio al-
canzar resultados relevantes y construir un equipo de trabajo entre las dos instituciones. Esto
es lo que algunos llaman el “Estado inteligente”: el correcto despliegue de las capacidades es-
tatales segun misiones y objetivos especificos para la planificacidon estratégica (en este caso
particular, en medicamentos oncoldgicos).




En cuarto lugar, es oportuno resaltar la necesidad de articular sistemas de buena gobernanza
en las instituciones publicas como palanca de transformacion de la economia y de la propia
estructura gubernamental y administrativa. Sin capacidades estatales -recursos humanos-
altamente disruptivas, ese modelo de gobernanza seria inviable.

En quinto lugar, también es importante destacar el impacto de la intervencién en la promo-
cion del acceso a la salud a partir de las politicas y acciones concretas que se derivaron de la
interaccion. Como es el caso del complemento alimentario “Fierritas” producido por el labo-
ratorio publico PROFARSE y destinado a los ninos y ninas de 6 a 24 meses con problemas de
anemia. También toma relevancia la posibilidad de replicar esta experiencia en otros ambitos
de las politicas publicas.

En funcidn de estos aprendizajes es posible llegar a una primera conclusion relacionada a la
proyeccion de la experiencia para su profundizacidn y su eventual replicabilidad en otras ins-
tancias de colaboracion al interior del sector publico como asimismo que involucren a otros
agentes —sector privado, actores sociales, etc. —. En cuanto a la profundizacién de la experien-
cia entre los mismos actores participantes, ya se verifica un principio de ejecucién tal como lo
puntualiza este documento, a través de la iniciativa de capacitacion por parte del MINCyT, a
través del Programa Conocimiento para el Desarrollo de la DNE, en materia de transferencia
tecnoldgica vinculada a la produccidn publica de medicamentos de los laboratorios que inte-
gran la ANLAP a nivel territorial.

Por ultimo, la experiencia MINCyT-ANLAP es particularmente relevante teniendo en cuenta
dos caracteristicas del contexto actual al que este documento también hace referencia: por
una parte, la velocidad sin precedentes del cambio tecnoldgico en dominios especificos, que
redunda en un pronunciado acortamiento del ciclo de vida de los activos cognitivos, procesos
y técnicas involucradas, como asimismo de los bienes y servicios resultantes. Por la otra, la
incertidumbre —que algunos caracterizan como endémica o estructural (Bauman, 2007)"- que
permea todos los ambitos de la vida social (salud, ambiente, mercados) y que se traduce en
una creciente incapacidad para predecir cdmo el mundo se desarrollara en un futuro préximo
o inmediato. Se trata, en consecuencia, de un contexto en el que adquieren creciente valor
las formas organizativas, como la que se perfila en la iniciativa aqui tratada, que permitan
obtener ciclos mas cortos v eficientes de aprendizaje. Es decir, acotar el tiempo que insume
descubrir si una tecnologia es adecuada o no, como asimismo determinar la factibilidad téc-
nica, regulatoria e instrumental para acceder al know how relevante para embarcarse en la
produccién local de bienes y servicios de considerable valor estratégico. Todo ello a fin de
implementar acciones tendientes a garantizar y mejorar el acceso a la salud.

11 Para una discusion de esta cuestion -tanto los ambitos publico y privado como en la interseccién entre ambos- ver Lengyel (2016).




Siglas utilizadas

ANLAP: Agencia Nacional de Laboratorios Publicos.
DNE: Direccion Nacional de Estudios.

DNIE: Direccién Nacional de Investigacién Estratégica.
INPI: Instituto Nacional de la Propiedad Industrial.
MINCyT: Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.
MSAL: Ministerio de Salud.

OMPI: Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.
Pl: propiedad intelectual.

PPM: produccion publica de medicamentos.

SNCTI: Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.
TIC: tecnologias de la informacién y las comunicaciones.
TrT: transferencia tecnoldgica.

V/TelE: vigilancia tecnoldgica e inteligencia estratégica.




Bibliografia

Bauman Z. (2007), Modernidad liquida (2007), Fondo de Cultura Econdmica, Buenos Aires.

Cravacuore, D.; llari, S.; Villar, A. (2004) “La articulacién en la gestion municipal. Actores y
politicas”. Universidad Nacional de Quilmes. Edicién: 1° 2004. Bernal.

IRAM (2017) Norma IRAM 50520:2017 “Gestidn de la innovacidn. Sistema de vigilancia e
inteligencia estratégica”.

Lengyel, M. (2016) “El surgimiento de ecosistemas productivos de alta tecnologia en Ar-
gentina: Evidencias, aprendizajes vy el rol de las politicas publicas”, Buenos Aires, CIPPEC,
Documento de Trabajo 166.

Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI/WIPQO) (2020) “Uso de invenciones
que estan en el dominio publico Guia para inventores y emprendedores”, Ginebra, Publicaciéon
de la OMPI N°1063S. Obtenido de https://www.wipo.int/fedocs/pubdocs/es/wipo_pub_1063.pdf

Repetto, F. (2010) “Experiencias comparadas de coordinacion de politicas sociales en Amé-
rica Latina: aprendizajes para el caso argentino”. Jefatura de Gabinete de Ministros, Presi-
dencia de la Nacion, Buenos Aires.

Sabel, C. (1993) “Studied Trust: Building New Forms of Cooperation in a Volatile Economy”,
Human Relations 46 (9).

Mazzucato, M. (2021), Misién Economia. Editorial Taurus.




Argentina Ministerio de Ciencia,
Presidencia Tecnologia e Innovacion




