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1. INTRODUCCION

La biotecnologia, desde sus inicios en la década de 1970, ha venido abarcando una
amplia gama de problematicas, desde las aplicaciones técnicas de la genética al
descubrimiento de farmacos, pasando por innovaciones en la agricultura, la
produccion de alimentos y otros procesos industriales que la han transformado en un
pilar fundamental de la evolucidbn de las sociedades vy, particularmente, de la
medicina. En la actualidad los medicamentos biotecnolégicos se han convertido, tras
dos décadas de implantacion, en una de las principales alternativas para el
tratamiento de distintas enfermedades graves'.

Mientras que los productos bioterapéuticos, es decir, los fa&rmacos clasicos obtenidos
por sintesis quimica, exitosos y de primera generacion, desarrollados en paises
centrales de Europa y en EUA (Gutman 2006) estan perdiendo la proteccion de su
patente (Brice y Toscano 2012), las compafias biofarmacéuticas de todo el mundo se
preparan para entrar en los mercados occidentales de productos biogenéricos.
Teniendo en cuenta lo anterior, todos los productos biosimilares® desarrollados en
los paises emergentes tienen altas probabilidades de penetracién en el mercado de
paises centrales. Las principales razones son, por un lado, que el sistema de salud
de esos paises es totalmente deficitario debido a los altos costos de productos como
los mencionados (Gutman 2008), factor por el cual los productos biosimilares, a
precios competitivos, tienen posibilidades de crecimiento para companias de origen
nacional especializadas.

Este tipo de proyectos de inversién, ubicados en paises emergentes, con economias
de altos niveles de volatilidad a lo largo de décadas (Pearson 2009) y en un rubro, la
biotecnologia, en el cual el éxito depende de la eficiencia de muchas variables, tales
como barrearas sanitarias, altos niveles de inversién, productividad de los procesos y
personal capacitado, se hace necesario, no solo para los directivos de las
companias, sino también para los accionistas o stockholders, contar con un plan de
inversion verosimil, teniendo la posibilidad de sensibilizar los posibles escenarios
macro econdmicos del pais y las principales variables econdmicas productivas que
puedan afectar al proyecto, de modo que, para cada caso, sea posible analizar los
resultados y los retornos esperados.

1 Cf. “Biosimilares: Una nueva realidad” (2008), material digital disponible en
http://www.actasanitaria.com/fileset/doc 42920 FICHERO NOTICIA 20290.pdf; en linea al 29/07/2015.
2 Farmacos de origen biotecnoldgico recombinante producido de acuerdo a una exigencia especifica de acuerdo

a calidad, eficacia y seguridad, que lo hacen ser comparables al medicamento innovador de referencia, una vez que la
patente ha expirado (Gutman 2008).
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Apelando a los principales conceptos de las ciencias econdémicas, de las finanzas, y a
una trayectoria propia realizada en el sector, identificaremos no sélo los factores
criticos de éxito productivo sino también todas aquellas posibles variables que
puedan llevar al fracaso del proyecto y/o directamente a acrecentar la posibilidad del
éxito.

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

“El planteamiento del problema de investigacion cuantitativa consiste en afinar y
estructurar mas formalmente la idea de investigacién desarrollandolo por cinco
elementos: 1 — Los objetivos de la investigacion, 2 - Preguntas de Investigacion, 3 —
justificacion de la investigacién, 4 - viabilidad de la investigacion y 5 — Evaluacion
de las deficiencias en el conocimiento del problema. Se necesita formular el
problema especifico en términos concretos y explicitos, de manera que sea
susceptible de investigacién con procedimientos cientificos”

(Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, Baptista Lucio, 2010; 36).

Estd claro que las teorias financieras al estudiar inversion, financiamiento y
dividendos, asentadas en la teoria del valor presente neto, la teoria del portafolio y el
CAPM?®, entre otras, han desarrollado sus modelos, y han tomado un alto grado de
aceptacion académica en los paises industrializados. Por lo tanto, teniendo en
cuenta las particularidades de los paises emergentes; buscamos en primer lugar
analizar las decisiones de inversibn en paises como el nuestro aplicando
instrumentos financieros, permitiéndonos “suavizar’ las grandes diferencias
existentes entre el mundo emergente y el desarrollado, y asi poder tomar buenas
decisiones.

Ricardo Pascale (2009.pag 717-719) senala una serie de aspectos diferentes entre el
mundo emergente y el desarrollado:

a) Alejamiento de la economia de la innovacion y del conocimiento.

b) Ausencia de politicas de crecimiento tales como disciplina fiscal,
reordenamiento de las prioridades de los gastos publicos, reformas
tributarias, liberalizacion de la tasa de interés, tipo de cambio
competitivo, liberalizacién del comercio, entre otros.

c) Crisis financieras.

d) Sistemas financieros pocos desarrollados en la cual las lineas de

3 Modelo de obtencién de la tasa de costo de capital para fondos propios.

11
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financiamiento basicamente de corto plazo, cambian sustancialmente

sus costos de acuerdo a su moneda, ya sea local o extranjera,

basicamente el ddlar.

e) Politicas macroecondémicas inestables.

f) Mercados imperfectos.

g) Lainformacion en éstos mercados es escasa y estd ademas distribuida

con disparidades.

Esta claro que con todas éstas particularidades, que caracterizan y en gran medida

nos diferencian con los mercados desarrollados, provocan un cierto grado de

inestabilidad y/o riesgo implicito (riesgo asimétrico) en el proyecto complejizando la

tarea de cuantificar y por sobre todo, de pronosticar®.

1.2 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION. GENERALES Y
ESPECIFICOS.

e Generales.

ii.

Analizar la viabilidad del proyecto. Esto es,

a. Valor Actual Neto(VAN): superiores al valor invertido,

b. Tasa Interna de Retorno (TIR): superiores al 25%

c. Periodo de recupero de la inversion, inferiores a los 72

meses.

Mediante el uso de derivados financieros lograr un mejor
desempeiio de los indicadores de rentabilidad del proyecto.
Esto es, valor actual neto, tasa interna de retorno y periodo de

recupero.

o Especificos.

Visualizar el impacto a nivel nacional y/o regional en la
instalacion de una  planta de produccion de proteinas
recombinantes, con tecnologia de punta, en el costo de los
tratamientos de los pacientes nacionales y/o regionales del
Mercosur.

Sensibilizar no sélo las variables macroecondémicas sino
también las variables del propio proyecto, identificando la

opcién mas beneficiosa.

4

Cf. Riberio (2008) y Pascale (2009).
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1.3PREGUNTAS DE INVESTIGACION.

Tal como lo menciona los autores, las preguntas de investigacién orientan hacia las
respuestas que se buscan con la investigacién. Los requisitos que deben cumplir las
preguntas de investigacion (Leén y Montero 2003) son los siguientes: 1.Que no se
conozca la respuesta, 2.Que se pueda responder con evidencia empirica, 3.Que
implique usar medios éticos, 4.Que sean claras y 5. Que el conocimiento que se
obtenga sea sustancial.

1) Teniendo en cuenta las caracteristicas especificas del proceso de
produccion de éstas dos proteinas, ¢,Es
econdémicamente/financieramente conveniente apostar a una
inversién en éstas caracteristicas?

2) ¢Es posible, en esto mundo cada vez mas globalizado, eliminar en
gran medida los riesgos sistematicos? ;Pueden hacerse visibles
dichos riesgos en los indicadores de retornos del proyecto?

3) ¢Es posible encontrar un punto de eficiencia 6ptimo para cada
escenario macroecondémico, conservando los mejores niveles de
TIRY VAN?

1.3.1 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION.

A parte de los puntos uno y dos, es necesario justificar el estudio mediante la
exposicion de sus razones, y de alguna manera identificar los beneficios que se
derivaran del mismo.

Ackoff (1973) y Miller (2002) han identificado cinco criterios para evaluar la utilidad de
una investigacién. Estos son: conveniencia, relevancia social, implicancias practicas,

valor tedrico y utilidad metodoldgica, analizandolas de la siguiente manera:

e Conveniencia: Analizar la conveniencia de instalar una planta de origen
nacional para la produccibn de productos biotecnoldgicos, recurriendo
principalmente a informacion primaria y demostrativa.

e Relevancia social: Si el proyecto es viable, todos aquellos pacientes que

padecen, Artritis reumatoidea/psioridsica y/o pacientes que padecen de
Hemofilia A se veran beneficiados econémicamente en un ahorro del 20% en
comparacion de sus tratamientos actuales. Por otro lado, significaria también
un ahorro para el estado.

e Implicaciones practicas: En un ambiente cada vez mas globalizado y

13
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competitivo el uso de derivados financieros como instrumento de cobertura
constante y como una tarea habitual de los gerentes financieros de las pymes
Argentinas se vuelve un mecanismo imperioso para la proteccion de valor del
accionista.

e Valor tedrico:

a. A pesar que la compania cuenta con su facturacion en moneda
extranjera y que por lo tanto dispone de una cobertura natural frente
riegos cambiarios, en éste trabajo realizamos una comprobacion
empirica, el uso eficiente de  derivados financieros,
independientemente de contar con coberturas naturales, mejora los
indices de rentabilidad del proyecto y de la empresa.

b. Crear una herramienta que brinde de forma instantdnea una vision
completa de los resultados econémicos y financieros, sensibilizando
las principales variables del proyecto.

e Utilidad metodoldgica. Se pretende que el modelo de trabajo que presentamos

sirva para todo los proyectos biotecnologicos centrados en la elaboracion de

medicamentos para la salud humana.

1.3.2 VIABILIDAD DE LA INVESTIGACION.

Al estar trabajando de forma directa en la compania en cuestion, y al disponer de la
suficiente experiencia en direccidbn econdmico-financiera de un proyecto de
caracteristicas similares, puedo afirmar que dispongo de la informacién necesaria,
desde el punto de vista econdmico, financiero y productivo, para analizar el problema
propuesto.

Desde el punto de vista del mercado de derivados, tenemos, en Argentina un
mercado sumamente liquido, como es el ROFEX.

De ésta manera, disponemos de todos los elementos necesarios como para

profundizar en el estudio.

1.3.3 EVALUACION DE LAS DEFICIENCIAS EN EL
CONOCIMIENTO DEL PROBLEMA.

Como ultima parte del analisis del planteamiento del problema, la gran deficiencia que
estos proyectos tienen es la estimacion de la demanda. La demanda local es
factiblemente mas docil para realizar una estimacion precisa, lo que resulta un

problema mayor es la estimacién de la futura demanda internacional, teniendo en
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cuenta que todos estos productos biotecnolégicos recombinantes tienen una gran
potencialidad de sustituir a los grandes originadores. Por otro parte, las autoridades
sanitarias de los distintos paises estdn incrementando considerablemente las
normativas para su posterior comercializacion (Gutman 2006), por lo cual se suma
otra dificultad para estimar éstos puntos. Quiza es posible estimar el piso de la
demanda, no asi su techo, independientemente de la capacidad instalada de nuestra

planta de produccion.

1.4PLANTEAMIENTO DE LA HIPOTESIS.

“Las hipétesis son las explicaciones tentativas del fenémeno investigado que se
formulan como proposiciones. Indican lo que tratamos de probar y se definen
como explicaciones tentativas del fenédmeno investigado. Se derivan de la
teoria existente (Wiliams, 2003) y deben formularse a manera de
proposiciones” (Hernandez
Sampieri y otros 2010: 92).

Siguiendo una clasificacion clasica (Hernandez Samperi y otros 2010) de las
hipbtesis, a nuestra hipotesis la podemos entender como una hipotesis de
investigacion de tipo correlacional ya que explica la relacion entre dos o mas

variables.

H1) Mediante el uso constante de derivados financieros en el proyecto de inversion,
agregamos valor para los accionistas, eliminando al minimo los riesgos de mercado y

mejorando la performance del proyecto.

H2) Sensibilizando todas las principales variables del proyecto, tales como el precio
de venta, precio de costo de las principales materias primas, dias de trabajo en el afio
para cada producto, productividad del proceso, plazo de cobro, plazo de pago,
unidades vendidas y el contexto macroeconémico, se puede llegar a un escenario de

eficiencia constante.
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2. - MARCO TEORICO.

2.1 EVALUACION DE PROYECTO DE INVERSION.

En el marco del plan de negocio de las comparias se van detectando y explorando
distintas oportunidades de negocios: ampliacion de la capacidad productiva,
reposicion de equipos, introduccién de nuevas lineas de trabajo, expansién de
nuevos mercados, entre otras. Decisiones que alguna manera son poco reversibles,

se adquieren recursos para utilizarlos durante un tiempo relativamente largo.

“Esta metodologia de trabajo es un instrumento de planeamiento. Permite
identificar y depurar las alternativas de inversién y elegir entre ellas. En la
identificacién de las mismas se va produciendo el aprendizaje acerca del
marco potencial del negocio, sus oportunidades, las fuentes y la magnitud de
la incertidumbre, y las restricciones y fortalezas de la empresa. “

(Borello, 2000)

Los criterios, técnicas y metodologias para formular proyectos se formalizaron por
primera vez en 1958 en el libro Manual de proyectos de desarrollo econdémico.
Aunque a lo largo de ésta Ultima etapa del siglo hasta la actualidad los aportes y
mejoras en éste rubro han sido muchos, la esencia del estudio sigue siendo la misma.

“La gestion financiera de los directivos se caracteriza por la busqueda
permanente de mecanismos que posibilitan la creacion y mantenimiento de
valor mediante la asignacion y uso eficiente de los recursos. La evaluacién de
proyecto en éste contexto, debe entenderse como un modelo que facilita la
comprension del comportamiento simplificado de la realidad, por lo que los
resultados obtenidos, siendo Utiles en el proceso decisional, no son exactos”.

(Sapag Chain, 2007)

En cuanto a su clasificacion, Nassir Sapag Chain las clasifica utilizando diferentes
criterios. Por un lado, dependientes, independientes o0 mutuamente excluyentes. Los
primeros son aquellos que requieren de otra inversion. Los independientes pueden
funcionar sin depender de otros proyectos y los mutuamente excluyentes son
proyectos opcionales en las cuales los accionistas deberan optar por uno o por otro.
Utilizando la finalidad final del proyecto, los podemos clasificar segun la finalidad de la
inversién o segun la finalidad del estudio. En cuanto a la finalidad de la inversion, se
puede entender como las acciones en vistas a identificar proyectos que buscan

asignar recursos a una nueva unidad de negocio, una nueva plataforma productiva, o
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bien proyectos que tratan de complementar o incrementar su estructura actual, por
ejemplo outsourcing, internalizacion, reemplazo o abandono. Desde el punto de vista
de la finalidad del estudio, es decir de acuerdo con lo que se espera medir con su
realizaciébn. A su vez, dentro de ésta clasificacion encontramos tres diferentes
proyectos que obligan a conocer tres diferentes formas de construir los flujos de caja
para lograr el resultado deseado. Por un lado, los estudios para medir la rentabilidad
de la inversion, independientemente de dénde provengan los fondos, por otra parte
los estudios para medir la rentabilidad de los recursos propios invertidos en el
proyecto y finalmente los estudios para medir la capacidad del propio proyecto para
enfrentar los compromisos de pago asumidos en un eventual endeudamiento para su
realizacion.

Apelando a la clasificacion de Sapag Chain (2007), proyecto segun su finalidad de
estudio, el actual caso de estudio tiene como finalidad medir la rentabilidad de la

inversién, independientemente de donde provengan los fondos.

2.1.1 ESTUDIO DE VIABILIDAD.

La idea de emprender un nuevo proyecto, tiene cuatro componentes basicos:
i. Eldecisor, un inversionista, financista, o analista.
i. Las variables controlables por el decisor, que hara variar el
resultado dependiendo de la persona del decisor.
iii. Las variables no controlables por el decisor y que influyen en el
resultado del proyecto.
iv. Las opciones o proyectos que se deben evaluar para solucionar
un problema o aprovechar una oportunidad de negocio.
(Sapag Chain, 2007)
La responsabilidad al evaluar es identificar todas las opciones posibles para la
maximizacion de los beneficios, identificando todas las variables tanto dependientes
como independientes que puedan afectar el resultado del proyecto.
El estudio de viabilidad de una inversidn incluye las siguientes etapas: viabilidad
técnica, viabilidad econdmica, viabilidad legal, de gestion y politica.
La viabilidad técnica es mencionar si es posible producir o realizar fisicamente lo que
se prevé el estudio, y si es la mejor opcidn o el mejor modelo productivo, por ejemplo.
La viabilidad econémica, por otra parte, es basicamente la comparacion y el estudio
de los costos y resultados futuros que se proyectan.
Viabilidad legal se refiere a estudiar la inexistencia de trabas legales para la
instalacion y operacion normal del proyecto. También incluiria la indagacion respecto
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a si estamos o no fabricando un producto que esta protegido por la ley de patentes
Viabilidad de Gestion, es un estudio para interno y mucho mas subjetivo, pero se
busca si los cargos gerenciales disponen de las capacidades suficientes como para
manejar el proyecto.

Finalmente, la viabilidad politica apunta al andlisis justamente de la dimension politica

tanto interna como externamente a la empresa.

2.1.2 ETAPAS DE UN PROYECTO DE INVERSION

Algunos aspectos relevantes del disefio de un proyecto pueden dividirse, siguiendo a
Sapag Chain, (2007) en las siguientes etapas:
Idea.
Pre-inversion.
a. Perfil.
b. Pre-factibilidad.
c. Factibilidad.
Inversion.
Operacion.
Con la categoria de “idea” se intenta significar la busqueda de oportunidades de
negocio, mejoras de rentabilidades, incremento de capacidad, nuevas lineas de
negocio e internalizacion de procesos externos, por enumerar algunos ejemplos.
La “pre inversion” corresponde al estudio de viabilidad econémica del proyecto, las
que se puede desarrollar de tres formas distintas, perfil, pre factibilidad y factibilidad.
El estudio de perfil es el mas estatico de los tres y se basa de informaciéon
secundaria. Se basa en determinar si existen antecedentes que justifiquen el
abandonar el proyecto sin efectuar mayores gastos futuros en estudios. Los estudios
de pre factibilidad y factibilidad son muy dinamicos, proyectan los costos beneficios a
lo largo del tiempo y lo expresan mediante el flujo de caja usando los criterios
cuantitativos convencionales y mayormente aceptados. En el estudio de pre
factibilidad se proyectan costos y beneficios futuros usando informacién secundaria,
y en el estudio de factibilidad la informacién tiende a ser mas demostrativa

recurriendo principalmente a informaciéon de tipo primario.

2.1.3 FORMATOS DE COMUNICACION.

Uno de los aspectos mas importantes a la hora de abordar un estudio de viabilidad de

un nuevo negocio es la forma en que lo comunicamos a los directivos de la compania
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y/o a los accionistas de la misma. Actualmente existen dos formatos aceptados en el

mundo académico y empresarial, el formato tradicional y plan de negocio.

2.1.31 FORMATO DE COMUNICACION: PLAN DE
NEGOCIO

Para Antonio Borello, en su libro “El plan de negocio”, existen basicamente dos

maneras de presentar un proyecto de inversion, “formato estandar o modelo

tradicional” que consta de los siguientes puntos: estudio de mercado, estudio técnico

y estudio econémico financiero y el formato clasico denominado “Plan de Negocio”.

“El plan de negocio retune en un documento Unico toda la
informaciéon necesaria para evaluar un negocio y los lineamientos
generales para ponerlo en marcha”.

Danila Terragno y Maria Laura Lecuona (Mercado/Dinero).

“El plan de negocio es un instrumento sobre el cual se apoya un
proceso de planificacion sistematica y eficaz”.

Antonio Borello.

“Como menciona Clayton Christensen, ninguna idea para un nuevo
negocio llega totalmente delineada. Cuando surge esta semicruda y
debe seguir un proceso”

Clayton Christensen.

De alguna manera éste trabajo de tesis intenta ser un plan de negocio. Todo plan de

negocio cuanta con los siguientes capitulos:

Resumen Ejecutivo.
Introduccién.
Descripcion del Negocio.
Andlisis de Mercado.

El producto.

6) Plan operativo.

a) RRHH

b) Plan de Marketing

d

7) Andlisis Econémico y Financiero.

)
)

c) Estrategia de Produccion
) Estrategia de venta y distribucion.
)
)

8) Anexos.
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En el presente trabajo se ha optado por ésta opcidn, ya que consideramos que es la
mejor forma de exponer la informacion. Independientemente de la profundidad del
trabajo, es de suma importancia poder trasmitir las conclusiones del proyecto de
manera eficaz, sus potencialidades y sus debilidades. Pensamos también que cada
presentacién, de cada proyecto, dependera del cliente, jefe o entidad ya que cada
“‘objetivo” tiene sus diferentes formas de leer o entender la informacién de gestién, es
por eso que considero un punto relevante a la hora de encarar un trabajo de ésta

naturaleza.

2.1.4 ANALISIS Y DEFINICIONES COMERCIALES.

Para decidir respecto de la mejor opcién de inversion, la empresa debe investigar las
relaciones economicas actuales y sus tendencias y proyectar el comportamiento
futuro de los agentes econémicos que se relacionan con el mercado particular.®
El plan de marketing, estrategia comercial o estudio de mercado se realizara
considerando el diagndstico del sector. Con dicho diagndstico se podra cuantificar la
demanda del mercado, considerando el efecto del proyecto en su magnitud y
composicion. También nos permitird realizar una estimacién de la participacion de
mercado y de alli una proyeccion de ventas para la compania.
Los componentes basicos del plan de marketing son:

e Producto

e Precio

e Comunicacion

e Canales
Para una correcta formulacion de proyecto se debe considerar cuatro estudios de
mercado: el del proveedor, el del competidor, el del distribuidor y el del consumidor.

e EIl del proveedor: busca basicamente identificar las posibilidades de
abastecimiento y de condiciones de precios de nuestras materias
primas. En industrias como la farmacéutica existen materiales
sumamente criticos para el funcionamiento del sistema productivo, ya
que en la mayoria de los costos ya estdn declarados dentro del
sistema de calidad de la compania, y por ende dentro de los registros
informados a las distintas autoridades sanitarias de los distintos paises
de destino de nuestros productos.

e El del competidor: por sobre todo es una de las principales fuentes de

5 Cf. Sapag Chain (2007).
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informacidn para que una persona no experta pueda conocer el rubro.
Al elaborar el plan comercial no solo hay que pensar en el producto
intrinseco sino que también el potencial cliente. Ademas hay que tener
presente que la psicologia del consumidor analiza otros atributos,
como es el caso de las caracteristicas del producto, el complemento
promocional, la marca, el tamafno y envase, la calidad del producto y la
calidad del servicio.

e El del distribuidor: Analizar el canal de distribucién correcto es
totalmente excluyente, ya que dependera de la llegada de nuestro
producto al mercado real y sus costos respectivos, a los que se le da
importancia ya que se cargan al precio final y, dependiendo de la
elasticidad precio — demanda, este punto es un elemento clave a la
hora de proyectar la demanda.

e Mercado del consumidor: La informacion que entrega el mercado
consumidor por lo general es la mas importante para el proyecto. La
decision del consumidor para adoptar una tecnologia o comprar el
producto tiene componentes tanto racionales como emocionales. Los
emocionales pueden ser la moda, la marca, el nivel de exclusividad y
la confianza, existencia de repuestos o servicio de posventa. Los
racionales son el precio, forma y condiciones de pago y la antigliedad
y prestigio de la empresa. Dentro de éste mercado hay factores que
tenemos que considerar a la hora de proyectar nuestra demanda:

o Barreras de entrada.: Aquellos limites que hay que superar para
que el consumidor tenga acceso a nuestro producto.

o Segmentacion de mercado: corresponde a la forma de
agrupacion de los usuarios o consumidores: edad, sexo, nivel
de ingresos, educacion o lugar de residencia entre otros.

o Clasificacién de la demanda:

= Oportunidad.

= Necesidad.

=  Temporalidad.

= Destino.

= Permanencia.
Para elaborar una proyeccion de la demanda, se deben ejecutar tres etapas
en su estudio, un analisis del comportamiento histérico, un estudio de la

situacioén vigente y una estimacién futura con y sin el proyecto.
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Los resultados de la proyeccién de la demanda son:

a) Cantidad proyectadas de ventas
a. ldentificar el mercado

b. Establecer el horizonte

c. Impacto esperado de la estrategia competitiva del negocio
d. Informacién de los competidores actuales y potenciales.

e. Precios y condiciones de venta

f. Organizacion comercial

g. Costos de inversibn comercial y costos comerciales

operativos y de estructura.
Nuestra proyeccion de ventas tiene que estar inmerso en un mercado potencial, en el
tamano total del mercado, los potenciales compradores, la tasa de penetraciéon o sea
el market size que tendra la compania y su tasa de crecimiento.

2.1.4.1 FODA

El andlisis FODA®, provisto por Albert S Humphery resumen las cuestiones claves
sobre el entorno empresarial y la capacidad estratégica de una organizacion que
pueden afectar con mas probabilidad al desarrollo de la estrategia. Esta herramienta
es realmente Util si es un andlisis comparativo, si analiza las debilidades amenazas,
fortalezas y oportunidades de nuestros competidores. Se puede utilizar un
mecanismo de puntuacion (de +3 a — 3) para que los directivos puedan valorar las
relaciones entre efectos del entorno y las fortalezas y debilidades de la empresa. Una
puntuacion positiva indica que la fortaleza de la empresa va a ayudar a aprovechar o
resolver un problema que surja por un cambio en el entorno, 0 que se compensara
una debilidad gracias ha dicho cambio. Por su parte, una puntuaciéon negativa indica
que la fortaleza disminuira por ese cambio 0 que alguna debilidad impedird que la
organizaciéon supere los problemas que generara dicho cambio.

El analisis FODA surgié de la investigacion conducida por el Stanford Research
Institute entre 1960 y 1970. Los investigadores habian afirmado que si las
organizaciones se limitan a concentrarse en una competencia cara a cara con los
rivales, se producird una convergencia competitiva por la que todos los jugadores

encuentran que el entorno es duro y amenazador. Han animado a los directores a

6 Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas.
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buscar oportunidades en el entorno empresarial que denominaron vacios
estratégicos. Un vacio estratégico es una oportunidad del entorno competitivo que no
esta siendo totalmente explotada por los competidores. Por ejemplo.

e Oportunidad en las industrias de los sustitutos

e Oportunidad en otros grupos estratégicos o espacios estratégicos
¢ Oportunidad en la cadena de compradores

¢ Oportunidad de productos y servicios complementarios.

e Oportunidades en nuevos segmentos de mercado.

e Oportunidades a lo largo del tiempo.

2142 FACTORES CRITICOS DEL EXITO.

Los “Factores criticos del éxito” son aquellos rasgos de los productos que son
particularmente valoradas por un grupo de consumidores y, por lo tanto, aquellas en
las que la organizacion tiene que mostrar una excelencia para poder superar la
competencia. En nuestro analisis esto se hace primordial ya que seremos la Unica
compafia Argentina que cuenta con las condiciones de desarrollar, elaborar, distribuir
y comercializar productos primordiales para el aparato sanitario del pais.

2143 EL RELOJ ESTRATEGICO.

Otro aspecto relevante es lograr una base sélida para mantener una ventaja
competitiva en el sector. Porter ya lo mencionaba en su publicacion Estrategia
Competitiva, 2da edicion, cuando propuso que habia tres estrategias genéricas
distintas, que podian utilizar las organizaciones para lograr una ventaja competitiva,
se referia a “liderazgo en costos”, “diferenciacién” y “segmentacion”.

Sabiendo que hay una serie de proveedores, los clientes elegiran la oferta que van a
aceptar en funcion de su percepcidén del valor que obtienen por su dinero. O sea
analizaran una combinacién del precio, y de las ventajas del producto / servicio
percibidos por el cliente en cada oferta.

Por ellos, es que el Reloj Estratégico de Bowman’ es la herramienta més propicia
para planificarlo

7  “El reloj estratégico se ha adaptado del trabajo de Cliff Bowman(véase Faulkner, D. y Bownman D. 1995:"The
Essence of Competitive Strategy. Prentice Hall). Sin embargo, Bowman utiliza la dimensiéon de “valor de uso

percibido™. (Johnson, Scholes y Whittington, Séptima edicion).
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Figura 1. EL RELOJ ESTRATEGICO.

El reloj estratégico: las opciones de estrategia competitiva de
Bowman
Alto Diferenciacién
Hibrida 2 " Segrmentarciﬁrr! en
3 diferenciacion

VALOR
ANADIDO Precio ,
PERCIBIDO el

“Sin filigranas”
(baja relacién 5
preciofvalor

Estrategias

z destinadas al

Bajo afiadido) = fracaso total

Bajo Alto
PRECIO

FUENTE: (Johnson, Scholes, & Whittington, séptima edicion: 242).

i) Sin Filigranas”: Probablemente sean especificas al segmento

i) Precio bajo: Riesgo de guerra de precios y margenes reducidos. Es

necesario ser lider en costos.
iii) Hibridas: costos reducidos y reinversion en bajos precios y diferenciacion.
iv) Diferenciacion:

v) Sin Prima de precio: Valor afiadido percibido por el usuario que permite
obtener ventajas en cuota de mercado.

vi) Con prima de precio: Valor afiadido percibido suficiente para respaldar la
prima.

vii) Diferenciacién segmentada. Valor afadido percibido en un segmento en
concreto que permite una prima.

viii)Mayor Precio/Valor estandar: Mayores margenes si los competidores no
son seguidores. Riesgo de perder cuota de mercado.

ix) Mayor precio/Valor reducido: Solo es factible en una situacién de

monopolio.

x) Valor reducido/precio estandar: Pérdida de cuota de mercado.

El analisis de cada una de estas estrategias también destacara la importancia de los
costes de una organizacion, sobre todo respecto a sus competidores.

2.1.44 ESTRATEGIA COMERCIAL

En primer Ilugar, hemos identificado las bases generales de las competencias
“disponibles”. Esto incluye las estratégicas de diferenciacion, hibridas, de
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segmentacion y/o bajos precios.

En ésta segunda parte analizaremos las opciones de direcciones y los métodos de
desarrollo.

Direcciones de estrategia: Son opciones estratégicas que dispone una organizacion
en cuanto a productos y cobertura del mercado, teniendo en cuenta la capacidad
estratégica de la organizaciéon y las expectativas de las partes interesadas. Para
poder visualizarlo mejor es que se adaptd la matriz producto/mercado de Ansoff

utilizada para identificar las direcciones de desarrollo estratégico.

Figura 2. MATRIZ DE ANSOFF.

Productos
Existentes Nuevos
A - Proteger / Construir B - Desarrollo del Producto
Consolidacién Con capacidades existentes
Penetracién en el mercado  Con nuevas capacidades
Existentes Mas alla de las expectativas
actuales
Mercados C - Desarrollo de mercado D - Diversificacion
Nuevos segmentos Con capacidades existentes
Nuevos territorios Con nuevas capacidades
L Mas alla de las expectativas
Nuevos Nuevas aplicaciones P
actuales

Con nuevas capacidades
Mas alla de las expectativas
actuales

FUENTE: (Johnson, Scholes, & Whittington, 2006:337)

Ahora bien, independientemente de cual sea la estrategia general y la direccién de
desarrollo, habra distintos métodos para aplicar la estrategia. Por ejemplo intentar
con el desarrollo interno, o mediante alianzas estratégicas o mediante adquisiciones.

Claro esta que en nuestro trabajo vamos a tomar una direccién y un método, y lo
plantearemos bajo esa direccidbn. Pero tenemos que tener en claro que la
supervivencia y el éxito de las estratégicas dependen de la capacidad de responder
a las presiones competitivas del entorno en la cual utilizaremos el reloj estratégico

para direccionarlas.
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2.1.5 PLAN OPERATIVO.

El plan operativo obedece a planificar anticipadamente cuestiones de indole
operativa, que de alguna u otra manera estan alineadas al plan de negocio
proyectado®. Dicha planificacién implica planificar correctamente todo el personal
empleado del proyecto, implica también analizar y planificar adecuadamente el plan
de marketing, teniendo en cuenta todo el proceso de administracién estratégica,
mencionado en capitulos anteriores, proyectar un presupuesto de venta, estratégicas
de produccion, previendo los equipos e instalaciones necesarias, las capacidades de
producciones maximas, las capacidades ociosas que se puedan generar por las
mermas en las ventas y por ultimo, proyectar la estrategia de venta y distribucion.

Gracias a su funcion interna de analisis y revision de todas las areas inherentes a la
empresa, el plan ayuda al empresario a tener una plena compresion del negocio. La
visidbn empresarial es clara, las estrategias estan igualmente planteadas con claridad,
el plan operativo es coherente con los objetivos perseguidos, y las actividades son

monitoreadas para determinar las desviaciones respecto a lo proyectado (Borello,
2000:15).

2.1.6 INDICADORES PARA EL ANALISIS ECONOMICO Y
FINANCIERO

2.1.6.1 EBITDA®

Segun Karen Berman y Joe Knight, en su paper publicado en noviembre del 2009,
titulado “How EBITDA can Mislead”, de la revista inglesa Harvard Business Review”,
donde popularizdé dicha férmula durante el boom de las punto-com. “El saldo del
EBITDA se convirtieron en la comidilla de los cocteles de Silicon Valley, donde los
asistentes del partido se preguntan unos a otros, ";Qué tan pronto usted puede dar
un EBITDA positivo?"10

Antes de examinar por qué EBITDA tenemos que definir EBIT (beneficio antes de
intereses e impuestos). Dicha sigla es sinonimo de la Utilidad de Operacion, y es la
ganancia o pérdida que se genera por operaciones de un negocio antes de gastos

financieros e impuestos. En esencia, es el numero que indica la cantidad de ganancia

8 Remitirse a la pagina 18.

9  Earnings Before Interest, Taxes, Depreciation, and Amortization. Concepto no aplicado al caso practico ya que el
Estado de Resultado se organiza otra manera diferente.

10 Traduccién propia realizada a partir del origen en idioma Inglés.
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o pérdida que la compariia esta generando.

EBITDA es sinbnimo de Ganancias antes de intereses, impuestos, depreciacion y
amortizacion.

La depreciacién y amortizacion son gastos unicos. Primero, son gastos no monetarios
- que son los gastos relacionados con los activos que ya han sido comprados, asi que
no hay dinero en efectivo que estd cambiando de manos. En segundo lugar, son
gastos que estan sujetos a juicio o estimaciones - los cargos se basan en el tiempo
que se proyectan los activos subyacentes a la ultima, y se ajustan en base a la
experiencia y proyecciones.

Los Banqueros utilizan mucho ésta sigla, EBITDA, porque con el tiempo representara
el flujo de caja operativo. Lo que se piensa es que si EBITDA es bueno, el flujo de
caja operativo no debe de estar muy lejos.

EBITDA también puede ser mal utilizada. A mediados de los noventa, cuando la
gestion de perdida estaba luchando con las ganancias, empresas cambiaron su
programa de depreciacién de cinco a ocho afos. Esto hizo saltar ganancias en el
periodo actual ya que se cargdé menos depreciacion en los ejercicios actuales. Otro
ejemplo es la industria de las aerolineas, en programas de depreciacién se
extendieron en el 737 para obtener beneficios en el estado de resultado.

Es por todo esto que algunos autores sostienen que el EBITDA no refleja lo que
verdaderamente sucede en las empresas. De toda formas, y considerando nuestro
criterio correcto, pensamos que para nuestro analisis es la mejor medida en direccién

a evaluar el desempefio del proyecto.

2.1.6.2 PERIODO DE RECUPERO

Segun Ricardo Pascale en su libro “Decisiones de Financieras” [2009] el periodo de
recupero o periodo de repago es uno de los criterios mas utilizados para evaluar
inversiones. Se define como el periodo en el cual los beneficios derivados de una
inversion, medidos en términos de flujos de fondos, recuperan la inversion

inicialmente efectuada.

2.1.6.3 VAN DEL PROYECTO

Es el método mas conocido, mejor y mas generalmente aceptado por los evaluadores
del proyecto. Mide la rentabilidad deseada después de recuperar toda la inversién.
Pascale lo define como el valor presente del conjunto de flujos de fondos que derivan

de una inversion, descontados a la tasa de rendimiento requerida de ésta al momento
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de efectuar del desembolso de la inversion, menos la inversién inicial, valuada
también a ese momento.

La regla es aceptar toda inversion cuyo valor actual neto es mayor a cero, obtenido
descontando los flujos de fondos a la tasa de rendimiento requerida. El ranking de las
inversiones en el criterio del valor presente neto se efectia con base en el valor de

éstos.

2.1.6.4 VAN DEL INVERSIONISTA".

Teniendo en cuenta que el proyecto puede ser financiado con fondos del accionista o
fondos propios, el VAN del inversionista es calcular el VAN pero para el flujo de
fondos del accionista.

2.1.6.5 TIR.

Complementariamente al VAN se encuentra la Tasa Interna de Rentabilidad (TIR),
cuyo concepto fue publicado por Kenneth E. Boulding en 1936 y donde definia que
la tasa de descuento de los futuros ingresos esperados igualandolos con el
desembolso inicial; sintéticamente, la TIR es la tasa de descuento (k) que iguala el
VAN a cero.

Ecuacién 1: TASA INTERNA DE RETORNO.

Ecuacion - TIR

n FF;]’
0 = -FFot+ X 1+ 7IR) 7

En relacion a la manera de mostrar la rentabilidad, la TIR, “a diferencia del VAN, (...)
lo hace en términos relativos, indicando en principio, cual es el porcentaje de
rentabilidad que obtenemos por cada peso invertido” (Lopez Dumrauf, 2006, pag.
316).

Los métodos VAN y TIR utilizan flujos de fondos netos de impuestos y consideran el
valor tiempo del dinero. La TIR es una incégnita del proyecto, que emerge de las
condiciones propias del mismo mientras que para el calculo del VAN es utilizado el
costo de oportunidad del inversor que representa un dato exégeno.

11 Concepto no aplicado en el ejercicio practico.
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Por ultimo, “el VAN supone implicitamente la reinversion de fondos a la tasa de corte,
mientras que la TIR supone implicitamente la reinversion de fondos a la misma TIR”
(Lopez Dumrauf, 2006, pag. 321).

Para poder evaluar un proyecto de inversion con ésta medida de rentabilidad, se tiene
que comparar la TIR a la tasa del costo de capital. Sl la TIR es mayor a la tasa del
costo de capital el proyecto es conveniente, pero si la TIR es menor a la tasa de costo

de capital, el proyecto no es conveniente.

2.1.6.6 TIR MODIFICADA?

Los célculos financieros que se utilizan en éstas valuaciones implica que los fondos
que el proyecto va generando se reinvierten con un rendimiento igual a la tasa de
actualizacion hasta la finalizacién del plazo que se considera del proyecto.

Es frecuente que se considere que la tasa de costo de capital de la empresa es un
buen estimador de la tasa de rentabilidad que podran tener las inversiones futuras de
la empresa. Si no hay proyectos que rindan al menos la tasa de costo de capital, el
flujo de fondos del proyecto se entregard a los accionistas, y para éstos el
rendimiento requerido es el que esta reflejado en la tasa del costo de capital de la
empresa. Y si hay proyectos con rendimientos estimados mayores al 12%, este
rendimiento se reflejara en la magnitud del valor actual neto de éstos proyectos. En
consecuencia el VAN es una medida aceptable de valor, pero no asi la TIR. Cuanto
mayor sea la rentabilidad del proyecto en comparacién al costo de capital, la TIR sera
un peor estimador de la rentabilidad para la empresa. Este problema lo soluciona la
tasa interna de retorno modificada (TIRM, modified internal rate of return), por lo
tanto, la TIRM asume que los flujos de caja positivos se reinvierten en el costo de la
firma de capital y los gastos iniciales se financian en el costo de financiamiento de la
empresa. Por lo tanto, MIRR refleja con mayor precision el coste y la rentabilidad de
un proyecto.

2.1.6.7 USO DE DERIVADOS FINANCIEROS

2.1.6.7.1 CONCEPTOS Y SUS APLICACIONES

Los mercados de derivados han adquirido una importancia cada vez mayor en el

mundo de las finanzas y las inversiones, avanzando a la par del avance tecnolégico.

12 Concepto no aplicado en el caso préactico.
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Es por ello que en un plan de negocio, en un proyecto de inversion, y mas teniendo
en cuenta la envergadura del mismo, no tiene que faltar en el analisis la aplicacion de
éstos instrumentos.
Los derivados logran mejorar resultados con menor capital y posibilitan salir de la
operacion en cualquier momento sin necesidad de preavisar ni consentimiento de la
contraparte, efectuando la operacion inversa. Los derivados bien utilizados cubren
frente a variaciones sorpresivas a bajo costo y separan los riegos financieros de la
actividad empresarial. [Verchik, 2000:14]
Sabiendo que el Rofex es el mercado institucionalizado mas grande en materia de
derivados, en lo que respecta la Republica Argentina, para la presente proyeccién
apelamos a sus definiciones.
= Instrumentos derivados: Son contratos a plazo que otorgan derechos y
obligaciones para comprar o vender activos de diversa indole (financieros,
agropecuarios, metales, hidrocarburos, etc.), a los que se designa con el
nombre de activo subyacente. La principal finalidad de los instrumentos
derivados es la gestion de riesgos asociados a las caracteristicas del
subyacente, como por ejemplo el riesgo de precio. Los principales tipos son
los futuros, los forwards, las opciones y los swaps.
= Cobertura (Hedging): utilizacién de los futuros, forwards, opciones y swaps
para mitigar los efectos de movimientos adversos en los precios,
= Especulacién: utilizacién de los derivados para apostar a la direccién futura del
mercado (beneficios del apalancamiento)
= Arbitraje: Utilizacion de los derivados para obtener un beneficio seguro a partir
de la toma de posiciones compensadas en dos 0 mas instrumentos.
Teniendo en cuenta que las posibilidades de cobertura son variadas, y que, para los
activos y los riegos que manejamos el mercado argentino es limitado en materia de
derivados, y sabiendo la complejidad del proyecto de inversion en estudio, decidimos
aplicar la estrategia de futuros para armar las coberturas de cambio en nuestro plan
de negocio. Mencionaremos conceptualmente todos los derivados, swaps, opciones y

puntualizaremos fundamentalmente en los futuros.

2.1.6.7.2 CONTRATO DE FUTUROS VS CONTRATO DE
FORWARDS

Los contratos de forwards existen desde hace varios siglos y estdn muy relacionados
a lo que hoy se conoce como contrato de futuros. Los primeros contratos de futuros
nacieron como un estilo de contrato de forwards altamente estandarizados y politicas
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de organizacion del movimiento de los fondos.

Los contratos de forwards es un acuerdo de negociacion entre dos partes para la
entrega de un bien fisico en un momento futuro a cambio de un precio pactado de
antemano. Por la simplicidad del contrato y por la forma que tiene de resolver las
incertidumbres que se pueden dar en el futuro en materia comercial, éste instrumento
se comenzo a utilizar hace mucho tiempo.

Algunos autores atribuyen a la dinastia de babilonia el ser pioneros en la aplicacién
de dicho acuerdo, otros autores la remiten a los tiempos romano y griegos. [Hull,
2009]

Los contratos de futuros son acuerdos para comprar o vender un activo determinado
a una fecha futura a un precio preestablecido. Para poder entender por qué los
contratos de futuros envuelven a los contratos de forwards es necesario enumerar las

diferencias entre ambos:

1) Los contratos futuros se comercializan en un mercado organizado, los
contratos de forwards no.

2) Los términos de los contratos de futuros estdn estandarizados, los forwards
no.

3) Los futuros estan presentados ante la casa de cambio, los contratos de
forwards no.

4) Los contratos de futuros estan cargados y mecanizados bajo un sistema de
margenes diarios expuestos en el contrato para proteger la integridad del
contrato, los forwards, no.

5) Generalmente los contratos de futuros puede compensar y cerrar una posicion
antes de negociar un acuerdo de terminacion facil y barata.

Hay dos grandes ventajas operativas a la hora de poder aplicar contratos de futuros a
nuestras operaciones dentro de la compania. Por un lado es que en los contratos de
futuros nos podemos salir en cualquier momento de la operacidén requiriendo un
seguimiento diario de las posiciones, y por otro se ha de tener en cuenta que la
posicion en futuros de divisas tienen un gran efecto de apalancamiento, es decir que
con una inversion pequefa se pueden cubrir mayores movimientos de divisas,
ganando o perdiendo mucho dinero.

El ejemplo de Repsol — YPF es un ejemplo cercano de como un gran compania
generaba cobertura usando los derivados financieros para mejorar sus estados
contables.

Repsol, previo a la constitucion de la Union Europea tenia que lidiar con tres riegos,
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propio del negocio, riesgo del precio del petréleo, riesgo de tipo de cambio y riesgo de
tipo de intereses.
El primero, riesgo de las fluctuaciones del precio del petrdleo y de sus productos
refinados que de alguna manera deterioraban los estados contables y los flujos de
fondo de la compania. Para gestionar éste riesgo, el grupo realizaba operaciones de
cobertura mediante futuros y otros instrumentos de derivados. Repsol compraba y
vendia contratos de futuros, principalmente en el Internacional Petroleum Exchange
‘IPE” y el New York Mercantile Exchange “NYMEX" conel fin de reducir el riesgo
frente a los efectos que tiene los cambios en el precio de mercado sobre las
existencias de crudo y de sus productos. La disminucion de los precios del crudo
tiene efectos negativos en los resultados de actividad de exploracién al reducir la
recuperabilidad econémica de las reservas descubiertas y los precios de la
produccion obtenida, pudiendo afectar los planes de inversion en ésta area (Verchik,
2000:349).
El riesgo de cambio se originaba en que los estados contables de Repsol era
registrado en pesetas mientras que gran parte de su operatoria en de ingresos y
egresos estaban en el exterior de Espana, o sea en ddlares u otras moneadas. La
politica de la sociedad es intentar financiar sus actividades en la misma moneda que
los cash flows netos, reduciendo asi su riesgo de tipo de cambio. La compania
utilizaba periédicamente instrumentos financieros derivados que tienen por objeto
establecer una proteccién frente a la exposicién del tipo de cambio de monedas
extrajeras. YPF no poseia ni emitia instrumentos financieros derivados con fines
especulativos. Los siguientes instrumentos fueron utilizados por la sociedad al 31-12-
1998:
a. Contratos de cobertura de tipo de cambio y de tasas de intereses (Verchik, 2000).

a. Swaps financiero.

b. Forwards de cobertura frente a las prefi de exportaciones.

c. Opciones sobre divisas.
De ésta manera, mencionamos un ejemplo muy cercano a nuestro pais que tenian
como politica la continua utilizacién de los derivados financieros en sus politicas de
gestion, logrando continuamente politicas de cobertura frente a fluctuaciones de los
principales activos subyacentes que afectaban el mercado.

2.1.6.7.3 OPCIONES

Las opciones son contratos que conceden el derecho, mas no la obligacién, de

comprar o vender un activo a un precio y en una fecha, o durante un periodo,
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previamente estipulados.

En éste sentido, al proporcionar un derecho pero no una obligacién, la flexibilidad
para la cobertura es mucho mayor en las opciones que en los futuros, por lo que
como contrapartida los costos de cobertura son generalmente mayores.

Existe entonces el precio o prima de la opcidén que es el “precio de la opcion” (lo que
sale la opcién en el mercado), que la cobra quien la emite, “precio de ejercicio” que es
el precio al que tendra derecho el comprador de la opcion de efectuar la compra o la
venta del subyacente.

Existen dos tipos basicos de opciones: de compra (call) y de venta (put), y la opcion
doble que combina ambos. También la podemos clasificar segun el momento en el

que se puede ejercer.

% Opciones Europeas: su ejercicio sélo puede ejercerse al momento de la
expiracion
+ Opciones Americanas: su ejercicio puede efectuarse en cualquier momento

dentro de su plazo de validez.

2.1.6.7.4 SWAPS.

Uno de los instrumentos de derivados mas destacados exponentes del proceso de
innovacién en los mercados financieros internacionales, tanto por su versatilidad y
flexibilidad operativa, como por el crecimiento experimentado en el volumen de
contratacion en los ultimos afos, lo constituyen las operaciones financieras de swaps.
Los Swaps son acuerdo entre dos partes para intercambiar flujos de fondo en un
periodo, de acuerdo a las condiciones pactadas entre las partes. Un swap puede
pensarse como un portafolio de bonos o como un portafolio de contratos forward. Los
contratos de swaps mas importantes (liquidez e historia) son los swaps de tasa y de
moneda. Se negocian en mercados extrabursatiles y suelen hacerse a través de un
intermediario financiero.

Existen cuatro tipos basicos de swaps: de tasa de interés (interes rate), de divisas
(currency), de productos basicos (commaodity) y de activos (asstes).

2.1.6.8 VARIABLES MACROECONOMICAS.

Como dice Guy Sorman “la Argentina no es un pais razonable. Si fuera una mujer -
metafora facil pero que en éste caso se ajusta perfectamente- no seria una esposa

sino una amante. lIrresistible, insoportable. Amante exigente, lundtica, onerosa,
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traidora...pero a cuyos brazos resulta imposible no volver” (Sorman, 2013). Para
poder entender cudn expuesta estd nuestro negocio a los vaivenes de nuestra
macroeconomia es que disefilamos cinco posibles contextos macroecondmicos, para
que de alguna manera, el usuario de dicho trabajo pueda analizar de qué manera las
variables afectan la performance del proyecto.

Las variables macroecondmicas expuestas en nuestro trabajo son: Inflacion EEUU,
Inflacién Arg., devaluacion local, Salario Nominal, tipo de cambio actual, tipo de
cambio futuro, tasa de Interés de referencia en EEUU, tasa de Interés de referencia
en la Argentina.

Para abordar el concepto de todas estas variables y sabiendo que hemos elaborado
estos contextos macroeconémicos para analizar las consecuencias de las
incertidumbres macroeconomicas, es que vamos a utilizar el esquema de GESCE
para abordar las definiciones.

Figura 3: ESQUEMA GESCE.
Esquema GESCE de los factores de incertidumbre.

GLOBAL

Tipo de cambio

Tipo de cambio futuro
Precios de Productos basicos
Riesgo Politico

ECONOMICO

Crecimiento
Inflaciéon Local
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Politica de Gobierno
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Precios y sustitutos
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ESPECIFICOS

Recursos requeridos

Ventas y costos

Elecciones de productos, tecnologia, localizacion.

2.1.6.8.1 INFLACION.

Se entiende por inflacién el proceso econdémico provocado por el desequilibrio
existente entre la produccion y la demanda; causa una subida continuada de los
precios de la mayor parte de los productos y servicios, y una pérdida del valor del
dinero para poder adquirirlos o hacer uso de ellos.

El indice de IPC, en donde se puede obtener la evolucién de los precios de una
canasta basica es obtenido en la argentina con el INDEC, un o6rgano estatal
dependiente del Ministerio de Economia y finanzas de la Nacion.

Para el caso de la inflacién norteamericana proyectada, el indice es obtenido del
Oficina presupuestaria del Congreso de los Estados Estado™".

El uso que le daremos a la inflacién norteamericana es la actualizacion de precio de

las materias primas importadas.

2.1.6.8.2 TASA DE DEVALUACION.

Es la pérdida del poder adquisitivo de una moneda interna frente a una externa
llamada patrén o moneda dura. Se cree que la devaluacién en un pais esta dada por

la diferencia entre la inflacidn interna y la externa.

2.1.6.8.3 TIPO CAMBIO.

Por lo comun, las transacciones financieras internacionales, exceptuando la zona del
Euro, requieren del cambio de divisas. El mercado cambiario facilita dicha operacion.
Numerosos bancos comerciales y otras instituciones financieras sirven como
intermediarios en el mercado cambiario al hacer una correspondencia entre los
participantes que quieren cambiar una divisa por otra.

Por dicho motivo, al igual que los valores, el precio de la mayoria de las divisas se
determina por el mercado (tipo de cambio) que varia en respuesta a la condiciones de
oferta y demanda. Si hay un cambio repentino de la demanda acumulada por parte de

corporaciones, agencias del gobierno e individuos por una divisa determinada o un

13 “Congress of the United State congressional budget office”.
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cambio de la oferta acumulada de la divisa en venta (que se va a cambiar) el precio
cambia. Es por eso que el tipo de cambio entre dos monedas especificas es el precio
de una en términos de la otra. Por ejemplo, si el tipo de cambio del peso mexicano
respecto al dolar es 11, significa que debemos entregar 11 pesos mexicanos para
obtener un ddlar. Un tipo de cambio de 120 Yen con respecto al Délar, indica que con
un délar se obtienen 120 Yen.

Como precio que es, el tipo de cambio cumple un importante papel como orientador
de recursos. Si bien existe una gran cantidad de pares de monedas para construir
tipos de cambio, casi siempre se publica la relacion de las monedas respecto al dolar
de Estados Unidos. A un nivel de inversor, hay una serie de monedas, ademas del
dolar, que se suelen utilizar como referencia, entre las cuales se puede encontrar al
Euro y al Yen.

El régimen cambiario se refiere al modo en que el gobierno de un pais maneja su
moneda con respecto a las divisas extranjeras y cémo se regulan las instituciones del
mercado de divisas, esto influye decisivamente en el valor del tipo de cambio y en las
fluctuaciones del mismo.

Existes tres regimenes basicos, que se explican a continuacién: el tipo de cambio
flotante o libre, la flotacion sucia, el tipo de cambio fijo y el régimen de crowling-peg.

2.1.6.8.4 TIPO DE CAMBIO FUTURO

Cuando se produce una devaluacién, los precios internos tratan de llevar sus
ganancias a niveles pre-devaluatorios, aumentando sus valores con el fin de obtener
similar rentabilidad en moneda dura. Esta situacidbn encierra un grave peligro
inflacionario, el que se trata de contener subiendo al principio las tasas directrices
para asegurar la estabilidad de los precios.

Los tipos de cambios futuros estan disponibles y son cotizados comunmente por
debajo del respectivo precio spot para las divisas mas utilizadas. Los tipos de cambio
spot indican el tipo de cambio al cual se puede cambiar una divisa en la actualidad.
Un tipo de cambio futuro de una divisa o de cualquier activo subyacente podra, en
ocasiones, exceder el precio spot mostrando un descuento. Los contratos futuros con
frecuencia se refieren en términos del porcentaje de la prima o descuento mas que en
su tipo de cambio real.

Para poder valuar la cotizacion de un contrato de futuro de divisas se usa el modelo
de “Cost of Carry”. Las tasas de interés y el tipo de cambio se ajustan de modo tal de
asegurar que un inversor obtenga igual retorno invertido en activos libre de riesgo

expresados en cualquier moneda. Existe una relacion directa entre tasa de interés y
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tipo de cambio, con lo cual las diferencias de tasas de interés entre en los paises, el
tipo de cambio los va ajustan, por lo que, en una misma moneda el resultado sigue
siendo el mismo. La férmula a aplicar es FOt=tc*(1+rd)/(1+re)). Aplicando ésta férmula
y tomando las tasas de interés local y de moneda de origen, por ejemplo dolar,
estimaremos la valuacién del tipo de cambio futuro y lo compararemos con la
valuacién del mercado. Si llegamos a notar que el futuro de mercado es mayor que el
obtenemos nosotros implica que, por un lado la gente tiene una mejor tasa para
invertir o hay una tasa para invertir, “afuera”, mas baja.

El Chicago marcantile exchange cre6 en mayo de 1992 el International Monetary
Market (IMM). Su creacion fue consecuencia del incremento del comercio mundial
que exige pagos en divisas.

El objetivo de la cobertura, por la aplicacion de futuros de divisas, consiste en
asegurar la paridad cambiaria entre divisas frente a fluctuaciones que puedan mellar
las ganancias o provocar incertidumbres de cara a negocios futuros.

Otro de los motivos para asegurar la divisa es el temor a la intervencion cambiaria del
banco central y a las politicas de caracter monteria que puedan adoptarse. Pasaria lo
mismo si un banco central decidiera abandonar la banda de fluctuacién cambiaria
para satisfacer reclamos del sector exportador y dinamizar las ventas externas o
prevenir el resigo de devaluaciones en otros paises de la region.

Los contratos de futuros se expresan en délares y por definicion la divisa se entrega a
un plazo determinado.

Si los operadores que ofrecen son mas de los que venden un contrato determinado,
el precio de los futuros aumentara hasta eliminar este desequilibrio. El precio de
cualquier contrato futuro financiero por lo general refleja el precio esperado del valor
subyacente a la fecha de liquidacion. Por lo tanto, cualquier factor que afecte ese
valor esperado debera influir sobre los precios actuales de los futuros financieros.

La disminucién de la tasa de interés implica un aumento en el precio del futuro y
viceversa. Por lo tanto, una pérdida de la posicién cash se compensa con la ganancia

en la posicion futura.

2.1.6.8.5 TASA DE INTERES DE REFERENCIA.

Segun Ricardo Pascale [2009] una buena definicion de tasa de interés es el precio
pagado por un prestatario o deudor a un prestamista o acreedor por el uso de
recursos durante un determinado intervalo de tiempo.

Para los empresarios hay unos tipos de interés que son muy relevantes, como los

que sus bancos les aplican en sus operaciones crediticias y de descuento financiero.
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En cambio, los tipos de interés de mayor publicidad (mercado interbancario, subasta
de letras del tesoro, entre otros) no son directamente relevantes para los
empresarios.

Los movimientos de la tasa de interés influyen de forma directa en el valor de
mercado de los titulos de deuda, y en el mercado accionario y también sobre los
valores de los activos de los paises. Para poder explicar los movimientos de tasa de
interés es que en economia se suele utilizar la teoria de los fondos prestables. Los
actores que demandan fondos prestables son las familias, los empresarios, el estado
y estados o corporaciones extranjeras. Por lo tanto, la demanda agregada es la suma
de la demanda de estos sectores mencionados. Como es probable que la mayoria de
estos sectores demande una mayor cantidad de fondos a tasa de interés mas baja, la
demanda agregada de fondos prestables se relaciona inversamente con las tasas de
interés en cualquier momento.

Por el lado de la oferta, nos referimos a fondos que los ahorradores proporcionan a
los mercados financieros. El sector de las familias es el que hace el aporte mas
grande, aunque hay unidades gubernamentales que también proporcionan fondos al
sistema. Por lo regular, familias gobiernos y corporaciones en el exterior
proporcionan los fondos para sus mercados nacionales, comprando valores
nacionales. Ademas los bancos centrales afectan la oferta de fondos prestables en
los paises. Al afectar la tasa de interés de referencia del pais los bancos centrales
incluyen en la cantidad de dinero que las corporaciones y las familias estan
dispuestas a pedir prestado y gastar.

En realidad existen varias tasas de intereses diferentes, porque algunos solicitantes
de préstamos pagan una tasa mas alta que otros. Sin embargo en éste punto nos
enfocamos en las fuerzas que hacen que el nivel general de la tasa de interés
cambie, ya que las tasas de todos los solicitantes de préstamos cambian en la misma
direccion. Por lo tanto, los cambios en la tasa de interés los dan las variaciones tanto
de la oferta como de la demanda de fondos.

Claro esta que hay fuerzas que influyen en las variaciones de la tasa de interés: el
crecimiento econdémico, el descenso de la economia, la inflacion, las politicas
monetarias, un déficit en el presupuesto nacional, en el flujo de fondos extranjeros al
pais.

Respecto al efecto inflacion, Iriving Fisher (1930) propuso que los pagos de interés
nominales compensan a los ahorradores de dos maneras. En primer lugar, que
compensen el poder de compra reducido del ahorro y en segundo lugar que ofrezcan
a los ahorradores una prima adicional por el consumo actual continto. La diferencia

entre la tasa de interés nominal y la tasa de inflacion esperada es el verdadero
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rendimiento de un ahorrador después de ajustarse a la reduccion en el poder de
compra durante el periodo. Se conoce como tasa de interés real porque a diferencia

de la nominal, se ajusta segun la inflacion esperada.

2.1.6.9 RIESGO

El riesgo es la variabilidad que tiene el flujo de fondos con respecto a una magnitud
media o estimacion base. Riesgo también se puede definir como la amenaza o la
posibilidad de que una accion o un acontecimiento afectaran o beneficiara la
capacidad de la organizacion para alcanzar sus objetivos.

El andlisis del Esquema GESCE es el que origina, en mayor o menor medida la
variabilidad. Usando un buen esquema o metodologia al estimar la tasa de
actualizacion, es que el flujo de fondos ya tiene en cuenta estos posibles riesgos.
Cuando la tasa de actualizacién contiene el adicional por riesgo, adicional que refleja
el impacto en el negocio de algunos factores de incertidumbre, ese impacto de
incertidumbre no debe manifestarse también en el flujo de fondos.

Existen dos tipos de incertidumbre, los riesgos continuos y discretos. Los continuos
surgen de la perspectiva acerca de la economia y del sector, en cambio los discretos
surgen directamente del sector. Los primeros son los que se asocian habitualmente
con la intensidad del requerimiento de prondstico y prevision. Es razonable pensar en
una sola perspectiva de futuro del sector y del negocio cuando el ambiente
economico y competitivo es estable, pero esto no significa que el crecimiento
econdmico nacional o mundial, el desarrollo de productos y tecnologia, el precio de la
energia y otros bienes complementarios, o el comportamiento de competidores y
clientes, puedan tener importantes fluctuaciones.

“Las estrategias se basan con frecuencia en la suposicion de que el pasado se
repetira, o en los prondsticos implicitos de los propios gerentes sobre el futuro mas
probable para el sector. Los prondsticos implicitos y explicitos de la estructura futura
estan con frecuencia influidos por el saber convencional y por su mismo disefio
pueden estar en el promedio de todas las incertidumbres potenciales a las que se
enfrenta el sector. Los gerentes con frecuencia no consideran, o subestiman la
probabilidad de los cambios radicales o discontinuos que podrian ser poco probables,
pero que significativamente alteraria la estructura del sector o la ventaja competitiva
de una empresa’.
(Michael Porter, ventaja competitiva, CECSA, 1987).
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2.1.6.10 TASA COSTO DE CAPITAL.

La tasa de descuento aplicado en los flujos de fondos en la valuacién de un proyecto
de inversion es la tasa de rendimiento requerida para remunerar a los inversores por
la inversiébn que realizaran en el proyecto. Esto implica el célculo del costo de
oportunidad de éstos inversores en inversiones de riesgo y duracién similar.

Para dicho célculo usamos la férmula académicamente aceptada denominada

‘WACC”(Weighted average cost of capital), que es la siguiente:

WACC: [D/(D+E)] x Kd x (1-t) + [E/(D+E)] X Ke

D: nivel de endeudamiento

E: Nivel de fondos propios

Kd: costo de deuda antes de impuestos

t: tasa efectiva de impuesto a la renta de la empresa.
Ke: Costo de los fondos propios.

Para el calculo de la tasa de costo de los fondos propios usualmente se recurre el
modelo CAPM global', no habiendo consenso con los académicos cuando aplicamos
la férmula para los paises emergente. En la practica profesional se han notado una
serie de dificultades tales como:

1) Poca Segmentacion de mercado, considerando que es una hipotesis del
modelo.

2) Riesgos asimétricos, tales como riesgo politico, corrupcion, inestabilidad
social, dificil de valor en un flujo de fondos.

3) y dificultad a la hora de conseguir informacion confiable del mercado

financiero local.

Por tal motivo, la solucion practica encontrada, pero tampoco aceptada por
unanimidad en el mundo académico, es de incrementar la tasa de costo de capital
para que de alguna manera solucione las dificultades encontradas. Los modelos
resultantes de éstos ajustes son modelos CAPM adaptados, enumerados a

14 Capital asset pricing model (CAPM) modelo introducido por Jack L. Treynor, William Sharpe, John Litner y Jan
Mossin de forma independiente, basado en trabajos anteriores de Harry Markowitz sobre la diversificacién y la Teoria
Moderna de Portfolio.
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continuacion:

¢ Modelos CAPM ajustados con promedio global-local.
e Modelos CAPM ajustados con beta off shore

¢ Modelos CAPM ajustados con spread soberano

¢ Modelos CAPM ajustados con volatilidad relativa

e Modelos CAPM ajustados con prima alfa.

Estos modelos empiricos se clasifican de la siguiente manera:

e Modelos conceptuales, son derivados mediante el analisis l6gico a

partir del modelo original CAPM:
o Modelos CAPM puros, son modelos aplicables a situacién de

perfecta integracion o segmentacion de mercado.
o Modelos CAPM ajustados, que contemplan situaciones posibles

de segmentacion o integracién parcial.
= Modelos CAPM ajustados con promedio global-local.
* Modelos CAPM ajustados con beta off shore
= Modelos CAPM ajustados con spread soberano
* Modelos CAPM ajustados con volatilidad relativa
= Modelos CAPM ajustados con prima alfa.

e Modelos empiricos, se derivan del estudio empirico y estadistico de los

factores que mayor impacto han tenido histéricamente en la
rentabilidad de inversiones en paises emergentes.

En nuestro trabajo hemos optado por la férmula propuesta por Damodaran [Ribeiro,
2010: 432], ubicado dentro del modelo de CAPM ajustado con spread soberano, en la
cual el ajuste que se le hace a la ecuacion original del modelo CAPM global es

adicionarle la prima de riesgo pais, calculada ésta ultima por el spread de bonos
soberanos. Tal formula es la siguiente:

Ecuacién 2: TASA DE COSTO DE CAPITAL DE LOS FONDOS PROPIOS.

Ke = Rf + Breapalancada (Rm — Rf ) + A (RP)
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2.1.6.11 METODO DE CONVERSION DE LOS ESTADOS
CONTABLES.

Para la conversién de los estados contables se usé la NIC 21, aplicando el método
temporal.

2.1.6.12 SENSIBILIDAD

El andlisis de sensibilidad establece el impacto en la rentabilidad de la inversion ante
cambios de variables criticas en el proyecto, en relacion con las que se consideran en
una estimacion base. Es someter el flujo de fondos a “tensiones” que se originan en
el rango de variacion que puede tener cada uno de los componentes.

Existen tres métodos para el andlisis de riesgo del proyecto:

e Andlisis de sensibilidad
e Medicidon de escenarios

e Simulacion Probabilistica.

En nuestro trabajo trabajaremos con los dos métodos iniciales usados de forma
conjunta. Por un lado hemos previsto cinco escenarios macroeconémicos que puedan
afectar la economia Argentina y el mundo. Por el otro lado, hemos identificado las
principales variables que para nosotros y nuestro negocio consideramos criticas a la
hora del desempeno del proyecto, simulandolos de forma conjunta podremos
visualizar los efectos en nuestro proyecto de los dos primeros métodos y asi

encontrar el punto éptimo.
2.1.6.13 ESCENARIOS.

El andlisis de escenarios es un método en la cual se proyectan las principales
variables, variables econdmicas, del sector y la empresa y se analiza los resultados
del flujo de fondos ante las distintas combinaciones de dichas variables.

Como hemos dicho en el parrafo anterior, en nuestro trabajo aplicaremos el método
de escenarios y de sensibilidad de forma conjunta, aplicando un tablero de comando
con las principales variables pudiendo sensibilizarlas visualizando de forma inmediata
los resultados, tantos de rentabilidad (VAN, TIR y periodo de repago), margenes
brutos, puntos de equilibrios, entre otros.
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3. LAEMPRESA, EL MERCADO Y LOS PRODUCTOS

3.1INTRODUCCION

En éste capitulo analizaremos uno de los temas centrales del trabajo, el sector y el
mercado. Para poder trasmitir y brindar un conocimiento profundo en cémo se mueve
el mundo de la biotecnologia es que dividimos el capitulo en cinco grandes
secciones. La primera, presentacion de la compafia, su historia y sus caracteristicas.
La segunda, abordamos la biotecnologia desde el punto de vista internacional, donde
analizamos su surgimiento, sus diferentes ambitos de aplicacion, su financiamiento y
el rol protagdnico de los estados nacionales. De ésta manera identificamos vy
desarrollamos los puntos clave del rubro en cuestion. La tercera, biotecnologia en la
Argentina, su historia, su actualidad y sus proyecciones. Una vez recorrido éstos tres
puntos y al haber estudiado en gran medida cémo funciona el negocio de la
Biotecnologia aplicada a la salud humana, la cuarta seccion aterriza de lleno en de
descripcion, aplicacién, sintomas, tratamientos y mercados de los dos bioldgicos que
vamos a elaborar en la nueva plataforma de produccion, el factor de coagulacion
recombinante y un monoclonal. Habiendo profundizado en el mercado, de cada uno
de los productos a elaborar, en la quinta seccién estimamos la potencial demanda, la
comparamos con nuestra capacidad instalada para luego elaborar tres escenarios de
demanda real que seran las que se incorporaran como supuestos para el armado del

proyecto de inversion.

3.2 LA EMPRESA.

3.2.1 TRAYECTORIA Y ORGANIZACION. CARACTERISTICAS
DE LA EMPRESA.

Fundada por cientificos en el afo 1992 e incubada desde ese entonces en el seno
de la facultad de bioquimica y ciencias biol6gicas de la Universidad Nacional del
Litoral (UNL), Zelltek se inicié en el terreno de la investigaciéon y el desarrollo de la
biotecnologia farmacéutica. Surgida del propio sistema cientifico-tecnoldgico, desde
su inicios ha llevado a cabo diferentes proyectos relacionados con el desarrollo de la
tecnologia de produccién en cultivos celulares de las siguientes proteinas
recombinantes: Eritropoyetina Humana Recombinante' (rhEPO), Interferon beta

15 Bioldgico recetado para enfermos renales.
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humano recombinante'® y hormona foliculo estimulante'” (rhFSH) entre otras. Logré
acceder a diferentes programas de financiamiento, gracias a las politicas estatales
del FONTAR' tales como subsidios, créditos fiscales, fondos no reembolsables, que
le brindaron solidez y continuidad a sus proyectos. De ésta manera es que fue
incorporando, a lo largo de su vida, etapas adicionales de la cadena de valor, tales
como la produccion y comercializacion de APl (Active Pharmaceutical Ingredient).
Por ejemplo, en 1995 se realizaron los primeros trabajos experimentales para el
desarrollo de la produccién de eritropoyetina humana recombinante, concluyendo con
total éxito en el afo 1998, afio que dio inicio a los primeros pasos en el ambito
comercial.

El objetivo de los progresos mencionados siempre fue y es elaborar el principio activo
apto para su formulaciéon en medicamentos de uso en salud humana, para pacientes
con enfermedades renales, cancer, e incluye todas las etapas del proceso
biotecnolégico completo: desde la generacién de los plasmas de expresion en células
eucariotas, transfeccién en células de mamiferos para la obtencién de las lineas
celulares recombinantes, la optimizacion del cultivo en diferentes sistemas, la
purificacion de la proteina recombinante y las determinaciones analiticas de
evaluacion de la calidad de la hormona.

En el afo 2006 Zelltek fue adquirida por un grupo farmacéutico nacional pasando a
formar parte del grupo Amega Biotech. Tras ésta adquisicion, Zelltek logra integrar
toda la cadena de valor de una empresa biotecnol6gica, aportando la produccion del
principio activo y llegando a los pacientes mediante la marca de otras de las
empresas del grupo. En consecuencia, el grupo logra consolidar los cimientos para
hacer cumplir su mision y vision organizacionales.

Actualmente, Zelltek cuenta con dos plantas de produccién de principios activos
biotecnoldgicos para la aplicacion humana. Ambas plantas estan radicadas en la
ciudad de Santa Fe, en el Parque Tecnolégico del Litoral Centro (PTLC), y estan
dedicadas para la elaboracién del variado vademécum de productos de desarrollo
propio, tales como, Eritropoyetina, Filgrastin, Hormona foliculo Estimulante, Interferon
Alfa 2a, Interferon Alfa dos b, Somatropina, entre otros, todos productos que buscan
cubrir la demanda del mercado local e internacional.

También cuenta con un departamento de investigacién y desarrollo que tiene como
objeto no solo desarrollar nuevos productos sino que también la optimizacion

continua de los procesos productivos, asignando un presupuesto que asciende hasta

16 Bioldgico recetado para pacientes con Esclerosis mdltiple.
17 Hormona recetada para mujeres con problemas de fertilidad.
18 Fondo Tecnolégico Argentino.
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15% de la facturacion anual™.

De ésta manera, y tal como lo menciona la Licenciada Graciela Gutman en su
entrevista del 6 de agosto del corriente afno, el grupo Amega es uno de los tres
mayores emprendimientos biotecnolégicos, a la par con la empresa Biosidus y con el

grupo Chemo, que cuenta nuestro pais.

3.2.2 VISION, MISION Y VALORES?,

Al ser una industria con alto valor agregado que a su vez se dedica a preservar la
vida humana, la vision, la mision y los valores son conceptos que estan fuertemente
arraigados a la cultura organizacional de la empresa. La “vision” de la organizacion
enfatiza la calidad en toda la cadena de valor de la compania, logrando de ésta
manera altos estandares de calidad, tiempo de salida al mercado y competitividad a
la hora de competir en el mercado.

Desde los accionistas hasta los ultimos escalafones de la estructura organizativa se
cuenta con un gran compromiso para con la sociedad. De ésta manera la “mision” de
la compania es desarrollar, producir y comercializar biolégicos biosimilares* para
paliar y curar enfermedades y asi mejorar la vida de los pacientes.

En cuanto a sus valores, y como complemento a la vision y misién organizacionales,
la compania ha estipulado la excelencia, la innovacion, la colaboracién, la integridad,
la flexibilidad, la calidad y la responsabilidad como aquellos valores indispensables

para llevar a cabo la misién y vision organizacional.

3.2.3 ORGANIZACION INTERNA.

Zelltek cuenta con cien empleados, mayormente profesionales con alta
especializacion, muchos de ellos con doctorados en la materia y egresados de la
propia Universidad Nacional del Litoral. La compania disefia equipos de trabajo
habiles y creativos que comparten su vision y valores. Este recurso humano
altamente calificado es el motor clave de la contribucidn a la biotecnologia, asi como
en la busqueda de mejorar calidad de vida de las personas.

19 Las multinacionales invierten alrededor del 25% de su facturacién global en proyectos de investigacion y
desarrollo. [Gutman, Lavarello, marzo 2014]

20 La vision, la mision y los valores del grupo AmegaBiotech fueron obtenidos de su pagina oficial,
www.amegabioteh.com

21 Copia de los biolégicos de primera generacion, que son elaborados por un segundo fabricante utilizando nuevas
lineas celulares, nuevos procesos y nuevos métodos analiticos. Este concepto lo desarrollamos en la pagina 44.
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La organizacion cuenta con un gerente general, cuatro gerentes de area, planta,
investigacion y desarrollo, garantia de la calidad, administracién, y finanzas,
trabajando de manera coordinada en los tres sitios donde se encuentra la compafnia:
la universidad, la “Planta 1" y la “Planta 2". Zelltek desarrolla sus propios procesos
productivos de biosimilares en el tercer piso de la FBCB en UNL, donde se encuentra
el departamento de investigacion y desarrollo. Una vez que todas las condiciones
estén dadas, esto es, el desarrollo terminado y las habilitaciones otorgadas, el
proceso pasa a las areas productivas, en las respectivas plantas productoras, que
cuenta con el 60% de la nébmina del personal, ubicadas en el PTLC de la ciudad de
Santa Fe.

Los departamentos comerciales estan radicados en la ciudad de Buenos Aires, en las
oficinas corporativas, centralizando de esa manera todos los pedidos de ventas para
después distribuirlos para cada compania, segun lo planificado. De ésta manera,
Zelltek cuenta con una plataforma de trabajo que se va solidificando a medida que se
van habilitando las instalaciones.

Con los registros de producto terminado, las inspecciones de autoridades sanitarias
de diferentes paises que son la llave para entrar en nuevos mercados con altas
exigencias sanitarias, pero que, contando con un equipo humano de amplia
trayectoria, permite a la compania superar satisfactoriamente las distintas etapas de
las inspecciones, y a la vez permite pensar en nuevos proyectos, nuevas plantas
productoras para abastecer futuros lanzamientos.

Con la entrevista llevada a cabo con la Licenciada en economia, Graciela Gutman, se
concluye que®, Argentina no ha capitalizado atn los avances biotecnolégicos locales
con el afan de mejorar el acceso al sistema de salud al resto de la poblacién, tal como
lo han hecho otros modelos biotecnolégicos como el Brasilero, el Cubano, y el
Australiano. En éstos casos el lineamiento estatal priorizé los beneficios de dicho
rubro orientando sus desarrollos para el sector vacunas y asi, beneficiar de manera
inmediata el sistema sanitario del pais. Por tal motivo y al contar con un equipo con
amplia experiencia y con un know how que se va solidificando con capacitaciones,
visitas de autoridades sanitarias de diferentes paises, y profesionales internacionales
especializados en mercados centrales, Zelltek cuenta con una gran oportunidad para

el desarrollo constante en el mercado local.

22 Entrevista realizada para nuestra investigacion y adjunta en el Anexo.
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3.3EL MERCADO.

3.3.1 LA BIOTECNOLOGIA EN EL MUNDO.

Tal como lo define Gutman y Lavarello® en Ultima publicacién denominado
“‘Biotecnologia Industrial en Argentina. Estrategias empresariales frente al nuevo
paradigma”, podemos identificar dos definiciones de biotecnologia. La primera la
podemos denominar definicidn ampliada con consiste en “...la aplicacién de la ciencia
y de la tecnologia a organismos vivos, asi como a sus partes, productos y sus
modelos, para modificar materiales vivos y no vivos, para la produccion de
conocimiento, bienes y servicios”. La segunda, por su parte, la podemos identificar
como la definicidn restringida “que se en un listado de tecnologias relacionadas con la
moderan biotecnologia, el que constituye una guia interpretativa que complementa la
definicién general. Incluye entre otras técnicas las derivadas del ADN/ADNr, proteinas
y otras moléculas, células y cultivos, bio procesamiento, vectores génicos y
tecnologia convergentes como la bioinformatica y la nano biotecnologia”.
Histéricamente el desarrollo de la industria de los medicamentos se fortalecio a partir
del uso masivo, con base industrial, de moléculas producidas via sintesis quimica,
como parte esencial de los tratamientos para mantener y/o restaurar la salud
humana. Las ciencias quimicas y la biologia fueron plataformas para el surgimiento
de la industria farmacéutica internacional, especialmente luego de la segunda guerra
mundial. Inicialmente la industria farmaco-quimica operaba a partir de la identificacion
de nuevas moléculas siguiendo, en general, un principio aleatorio de ensayo y error.
Identificada una molécula que pueda remediar una enfermedad, se iniciaba una larga
serie de pasos (prueba de estabilidad, inocuidad, etc.) antes de pasar a la utilizacion
experimental a nivel, inicialmente de animales, y posteriormente de humanos.

El sector de la salud humana ha sido el primer difusor de la moderna biotecnologia y
EEUU el primer pais en desarrollar la industria biofarmacéutica.

Con la llegada de las nuevas técnicas de la biologia molecular, se inician desarrollos
mejor orientados y mas precisos respecto al “blanco” al cual dirigir el nuevo
medicamento. La biotecnologia representa para muchos el futuro de la medicina. En
la actualidad, de hecho, los medicamentos biotecnolégicos se han convertido, tras
dos décadas de implantacion, en una de las principales alternativas para el
tratamiento de variedad de enfermedades.

23 Bisang, Gutman, Lavarello, Sztulwark, Diaz, 2006), “Biotecnologia y desarrollo. Un modelo para armar en la

Argentina”.
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Los avances se fueron desarrollaron en dos lineas de accion, la creacién de nuevos y
mejores productos; y en tres sectores de la economia: “salud humana y animal’,
“agricultura y plantas” e “industria y medioambientales”.

En sus inicios, en los afos 70, la biotecnologia emergié como un enfoque para el
descubrimiento de drogas, cuando Herbert Boyer de la universidad de California San
Francisco y Stanley Cohen de Stanford descubrieron una técnica de ingenieria
genética celular para producir proteinas externas. Esa técnica, conocida como
tecnologia de ADN recombinante, esencialmente fue lo que lanzé la industria
biotecnolégica. De hecho Boyer fue fundador de la primera empresa biotecnolégica,
“Genentech”. Desde ese tiempo, la biotecnologia se ha expandido incluyendo una
gran agrupamiento de técnicas y enfoques incluyendo anticuerpos monoclonales,
vacunas de ingenieria genética, terapia de gen, tallo celular y terapias celulares,
genomics, protedmica, el disefio de farmacos basado en estructura, red bioldgica, y
RNA interference, pasando, de ésta manera, de la identificacion de la patologia en el
paciente (uso de los farmacos de sintesis quimica) a la identificacion de la causas,
identificando respuestas (moléculas) dirigidas a blancos especificos para controlar el
proceso patolégico. Se trata de identificar el origen del desequilioro del cuerpo vy,
biotecnologia mediante, inducir a su (auto) solucién.

Este fendmeno cientifico, que no necesariamente se ha traducido en una nueva base
de conocimiento coherente, evidenciando una coexistencia de distintas oleadas de
descubrimiento, desencadend una serie de aproximadamente tres mil nuevas
companias biotecnoldgicas, desde el nacimiento de la industria hasta nuestros
tiempos y que ha dado lugar a diferentes oportunidades de empresas con estrategias
y formas de organizacion predominantes en cada etapa:

e “Entre 1976 y 1985 emerge la primera oleada de biotecnologia que busca superar los
limites al aumento de la productividad de las tecnologias de sintesis quimica con
tecnologias basadas en la ingenieria genética a partir de proteinas recombinantes y
una primera incursion en el desarrollo de anticuerpos monoclonales. En este sentido
surgen las primeras empresas especializadas en biotecnologia como
Genentech(1976), Biogen(1978) y Amgen(1980)”.[G.Gutman y P. Lavarello, 2014).

e “Entre 1986 y 1992 a diferencia de la primera fase, se orienta a explorar
complementariedades entre la sintesis quimica y la biotecnologia, frente a la
frustracién de las altas expectativas de reduccién de costos de las fases clinicas”.
[G.Gutman y P. Lavarello, 2014).

e “Entre 1992 y fines de los noventa, avances cientificos mayores ampliarian
nuevamente la base de conocimiento abriendo nuevas heuristicas de [+D. bajo el

impulso de los grandes programas de genoma humana, se desarrolla un modelo
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basado en la industrializacién de la 1+D a partir de la gendmica, de tecnologias de

hTS(High throughput screening), de la bio informatica y de la quimica recombinante,

con oportunidades de logro de economias de escala y de variedad (Scope)”.
(G.Gutman y P. Lavarello, 2014).

La mayoria fue fundada en conjunto con centros académicos, licenciando su
tecnologia de las universidades. Por ser un negocio con raiz académica, la gran
mayoria de las start up de biotecnologia, estan fuertemente enfocadas en tecnologia
especifica y en la busqueda de investigacién de cientificos fundadores.
Concretamente, esta nueva metodologia de trabajo viene generando y generara
fuertes impactos de mejoria en los siguientes niveles:

e Econdmico, generando nuevos nichos de negocio y hasta cambiando la
estructura productiva de un pais, mejorando su competitividad internacional.

e Social: ya que el impacto se encuentra principalmente vinculado con areas
destinadas a mejorar las condiciones de vida de la poblacion y la salud
humana.

e Medioambientales, ofreciendo instrumentos para el desarrollo de actividades
de forma sustentable protegiendo los recursos naturales y la biodiversidad.

A su vez, la posibilidad de fabricar proteinas humanas mediante el proceso de
biotecnologia, ya sea mediante productos originales o biosimilares brinda los
siguientes beneficios respecto a las técnicas anteriores:

¢ Permite la fabricacion de proteinas humanas.

e Permite la produccién a nivel industrial

e Tiene menores costos de produccién.

e Genera plantas industriales independientes de las materias primas.

e Alto nivel de bioseguridad.

Sobre mediados de los noventa, se profundiza el proceso de concentracion y
centralizacion de capitales, el que se explica por la necesidad de renovar el porfolio
de productos frente al vencimiento de las patentes. De ésta manera los grandes
multinacionales no solo permiten la recomposicion de oligopolios sino que también les
va permitiendo adquirir parcialmente nuevas capacidades y conocimientos
crecientemente complejas. De ésta manera se va formando el nuevo concepto, los

biosimilares.

3.3.2 BIOSIMILARES.

Los farmacos obtenidos por biotecnologia constituyen una nueva clase terapéutica
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emergente en la clinica, que presenta caracteristicas novedosas en cuanto a su
origen y su estructura respecto a los fa&rmacos clasicos obtenidos por sintesis
quimica, lo que les confiere propiedades especificas destacables. Sus principales
caracteristicas diferenciadoras estan en el mayor tamafo molecular y en la
configuracion de su estructura molecular, normalmente una proteina.

Hace mas de una década han aparecido en el mundo las primeras copias de estos
medicamentos biotecnoldgicos, que son conocidos como biosimilares. Los
biosimilares son producidos por un segundo fabricante, utilizando nuevas lineas
celulares, nuevos procesos y nuevos métodos analiticos. Por todo ello, para su
aprobacioén, necesitan datos originales de ensayos clinicos asi como una certificacion
de bio equivalencia que demuestre que son “similares” al producto original, pero
también estudios de seguridad, eficacia y calidad suficientes.

La entrada de estos primeros biosimilares ha abierto el debate sobre las diferencias
existentes en la relacion de un biosimilar con su medicamento de referencia y la
existente entre un medicamento genérico con el medicamento tradicionales de base
quimica frente al que demostré bio equivalencia. En determinados ambientes afirman
que los medicamentos biosimilares son a los biotecnolégicos lo que los genéricos a
los medicamentos de sintesis quimica, afirmacién que no se funda en base cientifica.
Un genérico tiene la misma molécula de sintesis que el original, y ese es un hecho
perfectamente demostrable por el propio origen y caracteristicas de un medicamento
de sintesis quimica, un biosimilar es una nueva clase de medicamento. Los
medicamentos biosimilares no son exactamente iguales en su composicion interna al
producto original que han utilizado como medicamento de referencia. El propio
proceso de produccion que tiene un medicamento biotecnoldgico, condicionado por
multitud de factores imposibles de reproducir con exactitud al unisono, hace que
exista la posibilidad de que determinadas diferencias en el producto final puedan
ocasionar ciertas caracteristicas especificas a nivel de la actividad del medicamento o
incluso, y lo mas importante, la aparicién de determinados efectos adversos por la
inmunogenicidad que pueden desarrollar. Por tales motivos las autoridades sanitarias
de los paises han sido reacias a su autorizacion. A pesar de ello, hace pocos afnos
atras, la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) emitié una serie de directrices
generales que detalla los criterios de autorizacion de venta de los biosimilares.
Ademas de estas directrices, en los EE.UU., con la Ley de biosimilares de 2009 y la
Proteccién al Paciente y la Ley de Asistencia Asequible de 2010 han proporcionado
una mayor claridad para la autorizacion de venta de biosimilares. Con el progreso en
los EE.UU., Australia, Canada, Japén, Turquia, entre otros han evolucionado al
respecto.
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Las oportunidades de entrada no son similares en las distintas etapas de difusiéon de
las biotecnologias ni en los distintos sectores de aplicaciéon de las mismos, como es el
caso del sector de la salud humana, solo ha consolidado transitoriamente una base
de conocimiento comun con el resto de las industrias, mostrando una creciente
divergencia desde los afios 2000 en sus bases de conocimiento. Estas diferencias
sectoriales se reflejan en las estructuras de los mercados: estructuras consolidadas,
con elevadas barreras y oportunidades acotadas en el tiempo de entrada en
determinados nichos.

Los grandes grupos farmacéuticos que controlan los activos de analisis clinico y pre —
clinicos por el elevado costo de los mismos, acuerdan con empresas pequenas el
acceso a dichos andlisis, basicamente su financiamiento a cambio de acceso a
nuevos conocimientos biotecnolégicos que generalmente estan por fuera de sus
competencias principales. Es por eso que estas grandes firmas no han logrado un
alto grado de coherencia entre las distintas areas de investigacion, lo que explica que
el elevado crecimiento de las ventas biotecnol6gicas se centre en un conjunto
reducidos de drogas. Esta baja coherencia de la base de conocimiento repercute en
una baja en la productividad de [+D a nivel mundial abriendo ciertas oportunidades
para firmas del BRIC**

3.3.3 EVOLUCION DE LA INDUSTRIA.

Estados Unidos fue pionero en el desarrollo de la biotecnologia y aun hoy es lider
mundial en el campo, por sobre todo debido a las siguientes caracteristicas:

e Una solida estructura cientifica en biomedicina.

e Un gran complejo industrial farmaco quimico preexistente.

e Un sistema de financiamiento adecuado para la innovacion tecnologica.
Las primeras empresas se formaron entre fines de los anos setenta y principios de los
ochenta, mientras que en Europa la mayoria de las firmas se originaron en la década
del noventa, siendo en su mayor proporcion PyME. Estos avances tecnologicos se
sustentan en un entramado institucional conformado principalmente por laboratorios
publicos, universidades, empresas de biotecnologia y grandes companias.
A modo de ejemplo, siguiendo a Diaz, Krimer, Medina (2006), vemos que los paises
en desarrollo destinan en sus presupuestos nacionales en investigacion y desarrollo

de la industria biotecnologica:

24  Siglas que hacen referencia a los paises emergentes, Brasil, Rusia, China e India, inventada por Jim O’NEeill,
presidente del Goldman Sachs Asset Managment.
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e EEUU en 2005: USD 23.200 millones.
e Paises miembros de la OECD: u$s 28.700 millones.
Y en sector privado:
v. EEUU en 2003: USD 14.255 millones.
vi.  Paises miembros de la OECD: USD 21.500 millones.
Lo multidisciplinario de la tematica, lo riesgoso de las inversiones en |+D encaradas
desde la actividad privada, el caracter genérico de la disciplina, las competencias
requeridas para dominar los nuevos principios cientificos y los nuevos métodos de
I+D que introduce la biotecnologia, ponen a la industria farmacéutica establecida en
una situacién de debilidad. Para no quedar excluida del proceso innovador, dicha
industria debid establecer lazos con las empresas de biotecnologia y con los centros
publicos de investigacion, a la vez que deben competir con un ndmero creciente de
empresas biotecnologicas.

Tabla 1: NUMERO DE EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS POR PAIS

Indicadores del sector. (en millones de délares)

Cantidad de EE.UL. Europa | Canad Asia Total Variacion
Empresas Pacifico 2008 | 2007/2008

Sociedades que
cotizan en Bolsa

Sociedades que 1.754 1.836 358 769 4717 2%
cotizan en Bolsa

y Otras

Nota: Se define a una empresa como biotecnolégica cuando utiliza técnicas biolfgicas modernas para producir
bienes y servicios (quedan excluidas en esta tabla las grandes Suticas, grandes emp, de ¥
manufactureras y de dispositivos médicos)

Fuente: Beyond Borders: Global Biotechnalogy Report 2009. Ernst & Young.

Tabla 2: INGRESOS, GASTOS EN I+D Y CANTIDAD DE EMPLEADOS EN EMPRESAS EN
EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS, POR PAIS.

Indicadores del sector. (en millones de délares)

Indicadores Asia Total | Variacion
Pacifico 2008 § 2007/2008

Ingresos 66.127 16515 2041 4965  89.648
Gastos en |+-D 25.270 517 703 601 31.745 18%
Cantidad de 128.200  49.060 7970 15530 200.760  -050%

empleados {en miles)

Fuente: Boletin Estadistico Tecnoldgico N°4.- Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva.

El incremento de registros de nuevos productos es el testigo mas claro y evidente del
crecimiento de la industria.

Entre 2006 y 2010 muchos tipos de tratamientos biol6gicos experimentales recibieron
el registro comercial, pero la emergencia de los biosimilares representa el mayor
crecimiento en el aterrizaje de los biol6gicos aprobados.
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En el periodo comprendido entre 2006 — 2010 fueron aprobados cincuenta y ocho
productos, incluidos biosimilares y me too product. De estos cincuenta y ocho (48),
veinticinco (25) corresponden a “nuevos biolégicos” y catorce (14) a biosimilares, los
datos son sensiblemente superiores a los de afos anteriores, abriendo de ésta
manera el cambio hacia la regulacién en muchos paises de la region europea y
Norteamericana. Teniendo en cuenta que Uunicamente el 40% (25) de las
aprobaciones fueron productos genuinamente nuevos, bajando la tasa de los afos
anteriores 2006 y 2003 (27 y 30 respectivamente), entonces quiere decir que la
informacion que tenemos representa un sector que bajé su performance en los
ultimos anos. No asi la aprobacion de los biosimilares, que viene avanzando afo tras
ano.

Biosimilares y productos reformulados por lo general entrar en un mercado donde ya
existe la competencia de productos significativos. Los productos biofarmacéuticos
todavia representan un sector significante y de creciente proporcion del mercado
general farmacéutico. Las ventas de todos los productos biolégicos totaliz6 USD 94
mil millones en 2007 y representada el segmento de mayor crecimiento dentro de la
industria farmacéutica, 600 mil millones dblares anuales.

Entre los biolégicos mas exitosos mas destacados son productos indicados para:

¢ Anticuerpos monoclonales para el tratamiento del cancer:

= -Rituxan / MabThera (rituximab; Genentech / Roche, Basilea / Biogen
Idec, Cambridge, MA, EE.UU.),

= Herceptin  (trastuzumab; Genentech), Avastin  (bevacizumab;
Genentech),

= Erbitux (cetuximab; ImClone, Branchburg, Nueva Jersey, EE.UU. /
Bristol-Meyers Squibb, Nueva York)

= Vectibix.

= Anti- factor de necrosis tumoral anticuerpos alfa (TNF-a):
= El monoclonal (el monoclonal, Amgen),

= Remicade (Infliximab; Centocor, Horsham, PA, EE.UU.),

* Humira (adalimuma; Cambridge Antibody Empresa / Abbott, Abbott
Park, IL, EE.UU.)

= Cimzia (certolizumab; UCB, Bruselas).

Si miramos al mercado Europeo, cuarenta y nueve (49) productos bio farmacéuticos
fueron aprobados. Sin embargo, sélo veintidos (22) bioldgicos genuinamente nuevos
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(principios activos biofarmaceéuticos), sumados a los otros catorce (14) biosimilares,
ocho (8) reformulados o me-too products, y cinco (5) productos aprobados
previamente en los Estados Unidos, debutaron en Europa en el periodo de 2006 —
2010%.
Para el caso del mercado americano, para mismo periodo de tiempo, de un total de
noventa y nueve (99) nuevas entidades moleculares originales, veintiin (21)
productos fueron genuinamente nuevos biofarmacéuticos (un ndmero similar al de
Europa), lo que sugiere que el 21% fueron originales por debajo del 24% registrado
para el periodo 2003-2006. También fueron aprobados en los Estados Unidos 32
productos bio farmacéuticos para esa region. Al observar las cifras absolutas de
biofarmacos aprobados, la diferencia entre Europa y los Estados Unidos (49 frente a
32) es casi en su totalidad debido a la llegada de los biosimilares con aprobaciones
en la Unién Europea.
Aun asi, muchos productos de primera generacién han llegado o estan llegando al
final de la proteccion de sus patentes, haciendo sumamente atractivo el negocio de
los biosimilares. Estos productos son:

e Herceptin

e Rituxan,

e Remicade(competencia de nuestro monoclonal)

e Humira (competencia de nuestro monoclonal)
Queda por ver si los ingresos reales generados por los productos biosimilares en
ultima instancia, igualan la controversia asociada con su desarrollo inicial. Los
ahorros de costos logrados en relacion con el producto original es probable que sean
modestos (10-30%). Con un poco de prevision, los productos originales retendran la
mayor parte del mercado.
El actual proceso de diferenciacibn empresaria se verifica en algunos paises
industrializados con la emergencia de un nuevo segmento de empresas
biotecnoldégicas especializadas. Este segmento actia como interface entre la
investigacion académica y la innovacion industrial en el marco de una nueva division
de trabajo: las nuevas empresas, a partir de sus competencias en ingenieria
biomolecular y en otros conocimientos cientificos relacionados asumen el rol de
interface entre la biologia molecular como disciplina académica y las innovaciones
tecnolégicas en la industria farmacéutica y en los insumos agricolas. Este proceso
asume diferentes ritmos y modalidades, entre otros aspectos, en términos del
financiamiento y el grado de autonomia de la investigacion académica, segun el pais

25 Traduccién Propia. Biopharmaceutical Benchmarks 2010. Gary Walsh. Nature America, Inc.
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y el area de aplicacion. En el caso de la biotecnologia en las producciones
farmacéuticas y agricolas en EEUU, el crecimiento del nimero de nuevas empresas
biotecnoldgicas es elevado, y se encuentra coordinado por mecanismos de mercado.
En otros paises, existen proceso paralelos de “industrializacién del conocimiento”, en
los cuales las politicas publicas son los articuladores centrales de la emergencia de
empresas especializadas en biotecnologia, como es el caso de Francia y Nueva
Zelanda. En resumen, la emergencia a nivel mundial del nuevo paradigma basado en
la biotecnologia se encuentra estrechamente asociada a la dindmica de expansion
global de un conjunto reducido de grandes empresas transnacionales, algunas de las
cuales operan simultdneamente en mas de un sector, evidenciando las fuertes
sinergias que existen actualmente entre la produccion de alimentos y en el cuidado
de la salud.

Las companias biotecnolégicas, en su gran mayoria, son companias con altos
riesgos asociados debido a los altos costos de desarrollo y los tiempos de pruebas
necesarios para la obtencion de sus registros, o que hace que el acceso al
financiamiento sea un factor critico y prioritario para el desarrollo del modelo. A
continuacion se profundiza en el tema viendo los instrumentos aplicados en la

actualidad.

3.3.4 FINANCIAMIENTO DE LAS EMPRESAS
BIOTECNOLOGICAS.

El capital de giro es critico en las empresas biotecnologicas, debido a los largos
horizontes del desarrollo de la droga, que oscila normalmente entre 10 y 12 afos.

Los métodos de financiamientos de estas compariias fueron y son:

1. Venture Capital o “Capital de riesgo”, que podemos definir,

como menciona Francesco De Rubertis, PhD, de Index

Ventrue en Beyond Borders, Global Biotechonology Report

2010 de Ernest&Young . un tipo de operacidn financiera a través
de la cual se facilita con capital financiero a empresas start up
con elevado potencial y riesgo en fase de crecimiento. Los
fondos de venture capital obtienen provecho de este tipo de
operaciones al convertirse en propietarios del activo de las
companias en las que invierten, siendo estas normalmente
empresas que disponen de una elevada tecnologia o de un
novedoso modelo de negocio dentro de un sector tecnoldgico,
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como la biotecnologia, TIC, software.

Debido a la gran necesidad de fondos que necesita éste tipo de emprendimientos, las
firmas biotecnologicas fueron buscando otras formas de conseguir el capital, como
por ejemplo, una estrategia de socios con empresas farmacéuticas ya estabilizadas
con IPO.
Esta primera fuente de financiamiento fue la que acompané a la industria en los afos
dorados, la década del 90. Con la crisis financiera del 2008-2009 esta alternativa de
financiamiento disminuy6 de manera importante. Es ahi, en donde se comienzan a
ver otras alternativas, como es:
2. mediante Mergers and Acquisitions (fusiones y adquisiciones)
y/o alianzas con companias farmacéuticas. Entre las 1990 y
2010, 372 firmas biotecnoldgicas fueron adquiridas por
companias farmacéuticas.
Cientos de empresas biotecnoldgicas tienen oferta publica en los Estados Unidos y
Europa desde que la industria comenzo.
Las fusiones y adquisiciones se fueron dando por dos motivos centrales. En una
primera medida se aliaban todas aquellas compafias que contaban con tecnologia
que podian sustituir aquellos porfolio de productos que estaban en condicione de
vencimiento de sus patentes, generando acuerdos comerciales (Joint venture,
acuerdos de licencia, co desarrollos, acuerdos de investigacion y desarrollo), y por
otro y mas en los afios recientes las fusiones y adquisiciones se dan por sobre todo
para generar acuerdos de cooperacion en las diferentes etapas de la cadena de valor
permitiendo diversificar los altos riesgo que el negocio conlleva (Gutman, Lavarello
2014).
Con la recesién global y habiendo problemas con el acceso al capital, las companias

y/o inversores buscan nuevos enfoques de financiamiento®:

3. Bajar la drogas, los costes de | + D. Hacer de la inversién de
riesgo un modelo més eficiente, permitiendo el acceso a los
capitalistas de riesgo, o de fondos de innovaciéon con pequefas
cantidades de capital.

4. Del mismo modo, el aumento en la tasa de éxito de I+D podria

permitir un eficiente uso del capital, mediante el aumento, a su

26 Beyond Borders, Global Biotechonology Report 2010 de Ernest&Young
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vez, del retorno de la inversién. Tiene cada vez méas énfasis el
modelo de proyectos "no rapido.", enfoque que permite a los
investigadores identificar tempranamente los proyectos que
tienen mas probabilidades de tener éxito y eliminar aquellos
que no la tienen, y de ese modo aumentar el retorno de la

inversion.

5. Por ultimo, un enfoque que algunos inversores estan adoptando
es la financiacién basada en activos, donde mas capital de
riesgo en fase inicial es destinado a la financiacién de
proyectos de investigacion, en lugar de a la construccién de

empresas de pleno derecho.

Una década mas tarde, y en un caso paradigmatico desde la teoria schumpeteriana
de creacién destructiva se verifican dos tendencias, la primera se refiere al ingreso
por distintas vias de las empresas tradicionales a la biotecnologia, haciendo valer sus
escalas, controles de marcas e injerencias en canales de comercializacién, asi como
otros activos complementarios. La segunda, con la consolidacion de nuevas
empresas de magnitud basadas exclusivamente en la biotecnologia.

Este negocio tiene altas barreras de entrada, por sus altos costos en 1+D, sus largos
tiempos para registrar el producto por sus fases preclinicas y clinicas que limitan la
posibilidad de integrar la cadena de valor para aquellas empresas con menor acceso
al financiamiento. Ademas, las regulaciones nacionales en la mayor parte de los
paises industrializados contindan siendo estrictas limitando las oportunidades de
entrada de nuevos jugadores en los mercados de nuevas drogas (G.Gutman, 2006),
haciendo que los estados nacionales sean un actor protagdnico en ésta industria.

3.3.5 EL PAPEL DE LA POLITICA PUBLICA.

La estrecha dependencia entre los desarrollos biotecnoldgicos de los conocimientos
cientificos de base, las incertidumbres y los elevados riesgos que enmarcan, sumado
a los altos umbrales financieros necesarios para llevar a cabo las actividades de
investigacion y desarrollo, se traducen en una importante participacion del sector
publico bajo diversas formas, como por ejemplo:

e participacion predominante del sector publico en la inversion en infraestructura

57



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque
tecnoldgico litoral centro”.

de ciencia y tecnologia y en el desarrollo de las disciplinas cientificas de base;

e en niveles minimos de interaccion entre el sector privado y el publico, para

impulsar el desarrollo de innovaciones productivas.

Para poder contar con un ambito propicio para el desarrollo del sector los paises
tienen que generar politicas de estado a mediano y largo plazo. Tal es el caso de los
EEUU, que en 1980 con la ley de Bayh-Dole permitié que las universidades pudieran
patentar los resultados de investigaciones que habian sido financiados por fondos
federales. Esto cred una nueva dinamica y motoriz6 la transferencia de tecnologia,
facilitando la creaciébn de numerosas empresas biotecnoldgicas. Aunque provoco
también algunos conflictos de interés en la relacién entre el sector académico y la
produccion. Luego, a partir de los afios ochenta, la elevada inversién del sector
publico en areas de biotecnologia fue complementada con una importante
participacion del sector privado en 1+D, con un sistema de incentivos orientados a la
generacion de desprendimientos de empresas de las universidades, alianzas
estratégicas y contratos de cooperacién tecnoldgica publica-privada.

Dado la mayor complejidad de un sector tan vulnerable en la vida social surgen
nuevos actores que son importantes a tener en cuenta: los pacientes, las
asociaciones de enfermos, las fundaciones y fondos de inversion, que interactuan con
la industria y con el estado sobre temas de precios y controles, y ponen en evidencia
las necesidades de nuevos medicamentos para poblaciones olvidadas y/o
carenciadas, o bien para enfermedades consideradas “raras”, que presentan un
nuamero bajo de pacientes por afo. El programa de las drogas huérfanas aprobadas
en los EEUU a principios de los anos 80 y posteriormente en Europa es un ejemplo
de esto, si bien en este caso fue establecido por el estado.

Este conjunto de nuevos conocimientos tiene gran relevancia en la sanidad, en la
salud publica y también en la alimentacion. Dicho impacto es indirecto o llega en el
mediano plazo, pero es de mayor magnitud respecto al generado directamente en la
industria farmaceéutica. El secuenciamiento y andlisis del genoma humano, genera
informacién sobre las variaciones entre las personas que, junto con la informacion
sobre marcadores biolégicos y metabolismos, introduce conceptos nuevos y
herramientas para las politicas de los gobiernos en salud y alimentacion. Podemos
organizar en las siguientes areas algunas de las especialidades que se realizan en
investigaciones combinadas en genética y medio ambiente para uso en politicas

publicas:
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e Nutriciéon y metabolismo.

e Nutrigendmica. Evolucion y genética nutricional.

o Estilos de vida. Comportamientos.

e Enfermedades y medicaciones.

e Exposiciones a factores microbianos quimicos y fisicos

e Eco genética. Influencia de la interacciébn entre factores genéticos y

ambientales sobre enfermedades especificas. Seguridad y terrorismo.

En la actualidad nos encontramos con empresas farmacéuticas y biotecnologicas
presionadas por los pagadores y/o gobiernos con precios cada vez mas bajos de sus
productos. Esto puede ser provocado por diferentes factores, como el deseo de
ampliar el acceso a un mayor porcentaje de la ciudadania, el envejecimiento de la
poblacién, que a su vez es producto el incremento del indice de vida. También la
recesion global ha aumentado adin mas las presiones presupuestarias en los
gobiernos. Los ingresos fiscales han caido en picada con la desaceleracién de la
actividad econémica, mientras que los responsable politicos han tenido que aumentar
el gasto sobre medidas de estimulo y los beneficios para combatir el desempleo.

En los principales mercados, en donde la cobertura de salud esta ligada en gran
medida a situacién laboral, despidos generalizados tienen aumentar drasticamente el
numero de personas en riesgo de perder el acceso a la atencion médica (Beyond
Borders. Global Biotechnology Report 2010. ERNST&YOUNG).

Los sistemas de salud han sufrido fuertes transformaciones con las crisis
economicas, sumado a que por factores como la globalizacién y la modificacién del
rol del estado los sistemas se han vuelto mas complejos, sobre todo en los paises en
desarrollo. No escapan a estos problemas las empresas de los paises centrales, con
respecto al aumento de los gastos en salud.

Debido a esta situacion, las politicas publicas son criticas para mantener los
incentivos de los inversores para poder seguir innovando con la biotecnologia.

Como ejemplo de cambios politicos actuales que siguen marcando la tendencia
puede nombrarse el caso de EEUU: en el 2010, el Presidente Barack Obama ha
firmado una reforma que promete transformar significativamente el sistema de salud
de los Estados Unidos. Esa nueva ley incluye la autorizacion para la comercializacion
de los biosimilares, previa autorizacion de la FDA. El lenguaje de los biosimilares
logra un equilibrio critico entre la seguridad del paciente, la ampliacién del acceso,
bajando costos y promoviendo la innovacion continua. Con ello se permite que el

desarrollador original de un producto bioldgico proteja sus datos de propiedad durante
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al menos 12?7 afios. Esto preserva los incentivos necesarios para ley de innovacion, a
la vez que conserva la esperanza de pacientes que sufren de enfermedades
debilitantes que todavia estan a la espera de nuevos tratamientos, prevenciones y
curas. Con esa ley las prioridades de la industria son: incluir a los biosimilares en el
sistema de salud, la investigacion continua efectividad comparada de sus
componentes, y mantener fuerte la proteccion de la propiedad intelectual (Pl).
Promover una fuerte proteccion Pl es también importante a nivel internacional, en
todos los paises y regiones del mundo. Las tendencias recientes en numerosos
paises socavan la P, proteccion esencial para la innovacion biotecnoldgica. Medidas
similares estan siendo considerados o promulgado a través de una serie de otros
mercados en desarrollo importantes, desde Brasil a Rusia o la India (Beyond Borders.
Global Biotechnology Report 2010. ERNST&YOUNG).

Con estos cambios radicales en los sistemas de salud, se van a generar nuevas
oportunidades y nuevos desafios para las empresas biotecnolégicas y las
farmacéuticas. Uno de los mayores desafios puede provenir de la creciente adopcion
de medidas de efectividad comparada. La reforma del sistema de salud debe conciliar
dos variables importantes, por un lado contener los costos, y por otro garantizar la
seguridad sanitaria. La adopcién de un régimen efectividad comparada entre los
productos biosimilares y sus originales tiene el propésito de asegurar que los

primeros son tan seguros y eficaces como los segundos.

3.3.6 LA BIOTECNOLOGIA EN ARGENTINA.

El largo camino de la era biotecnoldgica, en nuestro pais encuentra antecedentes
hace ya mas de setenta afios en donde laboratorios como ELEA, el Instituto Massone
S.A., Laboratorio de Hemoderivados y Laboratorios Beta comenzaron a trabajar en el
desarrollo, produccién, control de calidad de productos biol6gicos, esencialmente de
naturaleza endocrin6loga. Sin olvidar, como antecedente cultural y cientifico en el
campo de las bio ciencias a los premios Nobel, los doctores Houssay, Leloir y Milsten
(Cilfa, 2012).

Mientras los procesos de modelos de negocios en biotecnologia cobraban dinamismo
en los paises desarrollados, la crisis politica y econémica que se inicia en estos
paises en los anos setenta tendié a ampliar la brecha tecno-productiva preexistente.
Como punto de partida, Argentina se destaca como el pais de mayor nivel de

autoabastecimiento local en medicamentos a nivel latinoamericano, con una nutrida

27 En muchos casos las empresas originadoras logran extender el periodo de proteccion.
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presencia de empresas de capital nacional y algunos avances hacia el desarrollo
propio en sintesis quimica. A partir de esa base empresaria y tecno-productiva,
algunas empresas incursionaron tempranamente en el nuevo paradigma de los
medicamentos basados en biotecnologia. Estas empresas han logrado desarrollos
importantes colocando productos concretos en el mercado, como por ejemplo EPO,
interferones, o la vacuna hepatitis b. No obstante no se han independizado de los
laboratorios farmacéuticos tradicionales en cuanto a la comercializacion de sus
productos (Diaz, Krimer, Medina, 2006: 105).

En conversacion con Graciela Gutman, y estableciendo una hipotesis se puede
afirmar que la industria biotecnoldgica local se ha enfocado mas a los mercados
mundiales que al plano nacional, y tiene poco que ver, por el momento, con las
prioridades de cobertura publica de enfermedades locales, a diferencias de otros
paises como Brasil, India, China, Cuba en la que la articulacion privada con lo publico
para atender las enfermedades cubiertas por los sistemas de salud publica y por lo
tanto poder explotar las ventajas de la biotecnologia, se planificaron desde el inicio®.
El Gobierno Nacional ejercié6 un rol muy importante en el desarrollo de la
biotecnologia en la Argentina, impulsando diferentes programas a través de la ex
Secretaria de Ciencia y Tecnologia, actual Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovaciéon Productiva: el Programa Nacional de Biotecnologia de 1982-1991, el
Programa Nacional Prioritario de Biotecnologia (1992-1996), fondos que se
destinaban a proyectos de investigacion concertados con el sector privado; el
Programa de Biotecnologia del Plan Plurianual de Ciencia y Tecnologia (1998-2000),
y el Plan Estratégico Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién “Bicentenario”
(2006-2010), en el cual se define, entre otras, a la biotecnologia como area tematica
prioritaria. Dichas politicas de estimulo fueron acompafadas por diversas iniciativas
de cooperacién a nivel regional -como es el caso del Centro Argentino-Brasilefio de
Biotecnologia (CABBIO) y con varios paises industrializados. A pesar de ello, en la
década del noventa, en el marco de una baja participacién del sector privado en éstas
actividades, se registré un largo proceso de desfinanciamiento publico de la actividad
de I+D. A mediados de la década de los noventa el gasto en I+D representaba en
términos del PBI menos de la mitad del existente durante los afos setenta.

En 2007 fue promulgada la Ley de Promocion del Desarrollo y Produccion de la
Biotecnologia Moderna (Ley N2 26.270/07)%, que no sélo prevé beneficios impositivos
para proyectos de |+D, produccién de bienes y/o servicios, asi como para nuevos

28 Entrevista con la Lic. Graciela Gutman. Agosto de 2015.
29 Ley que ala fecha no ha sido reglamentada. Gutman. Agosto 2015
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emprendimientos desarrollados en el territorio nacional, sino que ademas crea un
Fondo de Estimulo para el financiamiento del capital inicial. Las principales
aplicaciones biotecnolégicas argentinas se han desarrollado en campos productivos
como salud humana y animal, agricultura y ganaderia y producciéon de insumos para
la industria de alimentos; identificAndose las siguientes aplicaciones como las de
mayor desarrollo:

e Agricultura

¢ Médica y Biomedicina

e Pecuaria

e Industrial

Las empresas argentinas que realizan actividades vinculadas a la biotecnologia
concentran su trabajo de investigacion en las areas de la salud humana (25%),
animal (19%) y en el sector agricola (22%). Estos datos surgen del relevamiento
elaborado por la direccion Nacional de informacién cientifica, en el que se consider6
principalmente a empresas vinculadas con el ministerio de ciencia y técnica,

tecnologia e innovacién productiva a través del fondear y BIOTECSUR.

llustracion 1: PORCENTAJE DE EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS NACIONALES
DISTRIBUIDOS POR LINEA DE TRABAJO/INVESTIGACION.

Mexky fimbinte Sakit Hurmena
6% 25%
Utros

14%

Industria

14%

Salud Animal Agricultura

19% 22%
Fuente: Elabaracién propia en base al refevamiento realizado por la DNIC.

Fuente: Boletin Estadistico Tecnoldgico N°4.- Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva.

En los dltimos 5 afnos en términos de investigacion se pudo observar que mas del
17% de las empresas utiliza bio procesos; es decir, procesos que emplean a
organismos, células o componentes de células para realizar reacciones enzimaticas o
fabricar productos. Otras de las técnicas mds utilizadas fueron ADN y ARN
recombinantes (16%), fermentacién (15%), ingenieria molecular (15%) y clonacion
(11%), entre otros.

A pesar de que el sector de la salud humana haya sido el primero y el mayor sector
en difundir las modernas biotecnologias, ésta adquiere un papel muy importante
cuando se integra debidamente con otras tecnologias para la produccion de
alimentos, productos agricolas y servicios, ya que puede contribuir a satisfacer
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numerosas necesidades alimentarias y sanitarias. Este punto resulta critico en paises
como la Argentina, donde tiene un gran peso el sector agropecuario y agroindustrial.
Entre las técnicas biotecnoldgicas utilizadas en el sector agropecuario se pueden

mencionar:

e Clonacién de plantas permitiendo multiplicar o propagar plantas nuevas
asexualmente en forma répida, eficiente y en grandes cantidades.

¢ Mejoramiento genético asistido por marcadores moleculares.

e FEl desarrollo de organismos genéticamente modificados para uso
agropecuario. El primer cultivo genéticamente modificado incorporado a la
agricultura argentina fue la soja tolerante al herbicida glifosato, aprobada
en 1996, transformandonos en el segundo productor mundial de este tipo
de cultivos, detras de los Estados Unidos.

El pais ha desarrollado técnicas como, la inseminacion, transferencia de embriones vy,
recientemente, se logré6 aumentar su eficacia a través del uso de semen y embriones
sexuados. Ademas, ha obtenido animales transgénicos para su uso en la industria
farmacéutica. Mas precisamente a fines del 2005, la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Pesca y Alimentacion, hoy Ministerio, a través de la Oficina de
Biotecnologia, permitié a la empresa argentina Bio Sidus la liberaciéon al medio del
Primer Tambo Transgénico. Este proyecto de tambo farmacéutico significd la
obtencién de animales transgénicos a través de técnicas de clonado y transgénesis
para luego ser utilizados con fines farmacéuticos. La leche producida por estos
bovinos contiene una proteina humana, la hormona del crecimiento, que es utilizada
en el tratamiento del enanismo hipofisario y en trastornos de crecimiento.

En la industria alimenticia también se ha adoptado la industria biotecnoldgica,
aplicandolo en la produccién de ingredientes para alimentos como la incorporacién de
organismos biol6gicos a los lacteos (yogures y leches); levaduras y fermentos
recombinados en la produccién de vinos, quesos y yogures; y aditivos alimentarios de
origen bioldgico ya sea conservantes, colorantes, edulcorantes, entre otros. De ésta
manera no solo se mejora la calidad, seguridad y consistencia de los alimentos sino
también aumenta la eficiencia en la produccién y facilitar la diversificacion de
productos.

Al igual que en el contexto internacional la oferta local de farmacos se conformé a
partir de la fuerte presencia de empresas internacionales y laboratorios locales
dedicados a la produccion de medicamentos de sintesis quimica.
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El mercado de los medicamentos a precio de salida del laboratorio rondaba los 1200
millones de ddlares. De dicho total la demanda interna absorbe cerca del 85%. (Datos
del 2006).

Tabla 3: INDUSTRIA FARMACEUTICA: FACTURACION POR PRODUCTO PROPIAY RE
VENTA DE IMPORTADQS, (2001/2004).

ANO FACT EXP VTAS MERC. INT REVENTA MERC. INT CONSUMO INT.
2001 2.323723 188.088 2.135.635 691.695 2.827.330
2002 2.0422.91 553.767 2.388.524 832.502 3.221.026
2003 3.867.005 605.327 3.261.678 930.795 4.192.473
2004 3.911.624 682.054 3.229570 1.326.641 4.556.211

Fuente: Biotecnologia y Desarrollo. Un modelo para Armar

Los autores, Diaz, Krimer y Medina afirman que una caracteristica del mercado
farmacéutico argentina es la gran presencia de laboratorios nacionales en el mercado
argentino, con una concentracion a tal punto que las primeras 25 empresas facturan

alrededor del casi 70% del mercado local.

Al igual que en el plano internacional, existen dos perfiles de firmas, por un lado
aquellas que tienen el grueso de su facturacién en medicamentos convencionales y
complementariamente  producen medicamentos basados en la moderna
biotecnologia, y por otro las firmas que centran su facturaciéon exclusivamente en

desarrollos biotecnoldgicos.

En el siguiente cuadro se menciona los diferentes laboratorios que se encuentran
trabajando alguna parte de la cadena de valor en la produccidén de bioldgicos con
produccion biotecnologica:

Tabla 4: EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS EN ARGENTINA: SALUD HUMANA.
CLASIFICACION SEGUN SU ACTIVIDAD.

Productoras de proteinas recombinantes Biosidus / PC-Gen / Zelltek(Grupo Amega
Biotech) / Aventis

Productoras de proteinas extractivas Laboratorios de Hemoderivados — UNC
Laboratorios Beta

Desarrollo y Comercializacion Elea

Gema(Grupo Ameba Biotech)

Raffo

Dosa

Comercializacién Kampel

Filaxis

Sidus

Pablo Cassara

Bioprofarma

Ingenieria de tejidos Craveri
Hospital Italiano
Diagnéstico Wienner
Biocientifica
PolyChaco

Fuente: Biotecnologia y Desarrollo. Un modelo para Armar
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O sea que, existen un poco mas de 80 firmas entre empresas nacionales y filiales de
transnacionales dedicadas a innovaciones de procesos y de productos en el area de
las biotecnologias modernas y tradicionales, orientadas a las producciones
agroalimentarias y a las industrias de la salud. Estas empresas, han incursionado
tempranamente a inicios de los 80, en el desarrollo de productos y procesos
biotecnolégicos casi simultdneamente con los primeros avances registrados a nivel
internacional.

En la década de los 70 habia en Argentina una mayor presencia de empresas
internacionales que se re localizaron por la tardia reglamentaciéon de las patentes, lo
que permiti6 una mayor presencia de empresas de capitales nacionales. Es por ello
que hoy en dia las grandes multinacionales importan los principios activos para que
sean formulados y comercializados localmente lo que implica un sector con un gran
déficit comercial, en el que las importaciones son dominadas por empresas
multinacionales y las exportaciones por los grupos locales®. En suma, la oferta
argentina tiene un modesto componente local, lo que implica que la demanda es
abastecida mayoritariamente por importaciones, estimando que la produccién local
abastece unicamente el 8% de la demanda.

Sin embargo, y a pesar de las asimetrias internacionales en términos de esfuerzos,
Argentina forma parte de los paises que han logrado acumular un conjunto minimo de
capacidades empresariales en las actividades biotecnoldogicas. Una primera
evidencia relevante desde la perspectiva del desarrollo local es que las inversiones
en biotecnologia requieren elevados umbrales técnicos y altas escalas econémicas,
lo que explica el liderazgo de un reducido conjunto de empresas transnacionales y su
articulacién en alianzas estratégicas con pequefias empresas especializadas y
laboratorios de 1+D. La desvinculacién del proceso de I+D, los distintos umbrales
minimos de las actividades innovativas y el caracter frecuentemente transitorio de
dichas alianzas, generan oportunidades de entrada para nuevas firmas en
determinados segmentos de actividad.

En conjunto, el sector privado biotecnologico en Argentina conforma una actividad
concentrada en poco menos de un centenar de empresas, de heterogénea
composicion sectorial y origen de capital, con un significativo efecto multiplicador
sobre el entramado productivo que incorpora productos y procesos biotecnolégicos,
una facturaciébn anual de casi trescientos cincuenta millones de doélares, una

generaciéon de empleo altamente calificado de poco mas de cinco mil personas y

30 La posicion arancelaria que tiene nuestro monoclonal asciende a 250 millones de délares en importaciones
anuales (que no implica que sea todo del producto), prescindiendo también de impuestos a las importaciones al
tratarse de medicamentos de primera necesidad.

65



“El uso de derivados financieros en un proyecto de Inversion. Construccién de una planta biotecnolégica en el parque
tecnoldgico litoral centro”.

niveles de exportacion de alrededor de setenta millones de délares.

Alrededor del 80% de las firmas y el 55% de la facturacion en productos
biotecnoldgicos corresponden a empresas de capital nacional. Dentro de ellas las
firmas pequefias y medianas son numéricamente mayoritarias, pero su participacion
en el volumen de las ventas alcanza a sélo un 10%. El grueso de las ventas de este
estrato corresponde a grandes empresas nacionales dedicadas a la produccion de
medicamentos para la salud humana y vacunas para uso animal. Las competencias
tecnologicas de las empresas de origen local se encuentran limitadas a un numero
reducido de técnicas, pocas de ellas relacionadas con la moderna biotecnologia.

En cuanto al nivel educativo, a la disponibilidad de profesionales afines, al
conocimiento, la Argentina tiene una base muy importante, tal vez, sacando Cuba,
unas de las mejores de América Latina en ciencias médicas, en ciencias bioldgicas y
en ciencias quimicas. Ademas la biotecnologia no surge de una disciplina cientifica
sino de un conjunto de disciplinas cientificas.

La industria biotecnoldgica tiene el problema, a nivel del rubro y en todo el mundo, de
cémo integra o como se integran estas distintas disciplinas que hacen a la base de
conocimiento biotecnoldégico en una organizacion, en una empresa y como ésta
asociacion genera no solo un beneficio para la alianza sin también un beneficio para
la sociedad y para el desarrollo de un nuevo paradigma. Generalmente se
construyen alianzas entre empresas mas de base cientifica con empresas mas de
base tecnoldgica, y/ con empresas que conocen mas el mercado y cémo hacer el
negocio. Grandes investigadores del tema como es el caso de Gary P. Pisano que
ha estudiado mucho la evolucién del negocio en los Estados Unidos y como se
desarrolla toda la industria biotecnoldgica indican que es un problema que no esta
resuelto, que va mas allad del riesgo de negocio, de financiamiento y que es un
problema que de alguna manera dificulta la expansién.

3.3.7 EL PAPEL DE LA POLITICA EN EL MODELO DE
BIOTECNOLOGICO ARGENTINO.

El estado interviene en la promocién de las actividades tecnoldgicas por lo menos en
cuatro grandes aspectos, financiamiento, regulatorio, derecho de propiedad y compra
estatal. (Entrevista G.Gutman. Agosto 2015). Financiero, la falta de capital de riesgo
no solo limita a la industria biotecnoldgica, en general sino también a todas las

industrias de tecnologia de punta®'. Regulatorio, EIl ANMAT (Administracién Nacional

31 Enlos préximos puntos abordaremos con mayor profundidad éste tema.
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de medicamentos, alimentos y tecnologia médica), organismo que tiene dentro de su
potestad habilitar los registros para la libre circulacion de los medicamentos, en y
hacia todo el sistema de salud, donde hasta el momento no contaba con una buena
articulacién entre los tiempos requeridos para habilitar un medicamento y los tiempos
de la industria, problema que se ha venido mejorando principalmente por dos
razones, los cambios recientes en el organigrama y un mejor acuerdo publico-
privado. Derecho de propiedad®, los medicamentos que estamos planteando
comercializar estan libres de proteccion de patentes (Entrevista al GG). Referente a la
compra estatal de medicamentos, hoy en dia se lleva a cabo por dos vias, compra
por obras sociales y por hospitales publicos, procedimiento que sin duda lleva
aparejado un sinfin de intermediarios previo a la recepcién del paciente, lo que
implica un encarecimiento de los mismos. Federico Tobare en su informe “Acceso a
los medicamentos en Argentina”, nos cuenta que en los ultimos afios los costos de la
salud se han venido incrementando de forma sostenida, principalmente por el
aumento de los costos en la atencion médica producto del sostenido incremento de
los precios de los medicamentos, siendo los mayores de la regiéon sur de América
Latina. O sea que, sabiendo que la compra estatal es una fuerza poderosa para
impulsar la produccién y el desarrollo tecnolégico, no utilizada actualmente, con la
demanda fragmentada y la poca articulacién entre la produccion biotecnoldgica y la
demanda estatal, el precio de los medicamentos sin lugar a duda tendera siempre a
la suba. O sea que,

“Lo que se ve en otros paises en donde los biosimilares se desarrollaron de
manera fuerte y tienen una afinidad mayor con el estado, es que la baja de los
precios es significativa para el estado y por ende, los planes de salud de los
estados pueden ampliarse a toda la sociedad. O sea, es un dialogo de las dos
partes, por un lado el estado para impulsar la actividad y por otro la produccion
local, que tiene que ver como abastecer y mejorar su tecnologia. El solo hecho
de articular una compra estatal y contar con un mercado asegurado, es un
apoyo muy grande para la produccién privada. Es por eso que digo que es un
area que debe acordarse entre ambos actores. Luego estda el aspecto
reglamentario, que creo que se esta avanzando”.
(Graciela Gutman 2015).

Por otra parte, este ultimo gobierno ha venido impulsando el desarrollo del sector.
Testigo de esto fue la creacidon del Ministerio de Ciencia y Tecnologia en diciembre del

32 Unicamente mencionamos los puntos cruciales en done el Estado Nacional articula sus politicas. No
profundizaremos en los derechos de propiedad intelectual, ya que no es objeto de éste trabajo.
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2007, orientado a nuclear los institutos publicos, el INTA, universidades, el INTI,
ANLIS, laboratorios y otros centros de investigacion. Ademas, se ha seguido
incrementando el funcionamiento de la Agencia Nacional de Promocion Cientifica y
Tecnoldgica, creada en el afio 1996 para impulsar, a través de subsidios y aportes no
reembolsables, la investigacion cientifica y la innovacién productiva. A pesar de estos
importantes avances no se ha alcanzado todavia la necesaria definicion de ejes
estratégicos y planes de accién consistentes a largo plazo.

Estas actividades de apoyo publico, presentes en los paises industrializados, son
aun mas relevantes en paises como Argentina, que muestran fuertes asimetrias en
las estructuras de los mercados y en las formas de organizacion, y que poseen un
contexto institucional débil, en conformacién y en donde le mercado de capitales,
fuente basico de financiamiento para éste tipo de industrias, no esta plenamente
desarrollado.

3.3.8 FINANCIAMIENTO EN ARGENTINA.

Al no contar un buen mercado de capitales, financiamiento publico y mercados
secundarios de ciencia y tecnologia (Graciela Gutman 2015), el gobierno creé
instrumentos como el FONARSEC®* (Fondo argentino sectorial), con el objetivo de
impulsar e incentivar el sector por medio de subsidios, fondos no reembolsables y
acuerdos publico privado en la cual el estado a cambio una la transferencia de
tecnologia garantiza parte del mercado a nivel local. Instrumento inspirado del modelo
brasilero. (G. Gutman 2015).

A lo largo de estos afos se ha venido viendo un crecimiento en el financiamiento
publico de las actividades biotecnoldgicas, canalizados basicamente a través de
fondos FONACYT, FONTAR*. Mas concretamente, durante el periodo 2006-2008 el
FONTAR aprobd 117 proyectos clasificados como biotecnologia a través de distintos
instrumentos de financiacion, cuyo monto total aprobado superé los 42,9 millones de
pesos (representando el 39% del monto total de los proyectos). De dichos proyectos,
el 61% fue aprobado a través de Aportes no Reembolsables a Empresas (ANR) -linea
de subsidios caracterizada por proyectos intensivos en I+D, el 26% utiliz6 como
instrumento el crédito fiscal y el 13% restante emple6 créditos.

33 Los FONARSEC corresponden a financiamiento para consorcios publico privado para las etapas siguientes a
las de desarrollo del producto.

34 Subsidios, créditos subsidiados destinados a incentivar la primera etapa de la cadena de valor del sector, la
etapa del desarrollo. Una parte importante de estos fondos fueron orientada a la biotecnologia, junto con las
TICs y los proyectos de nanotecnologia.
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llustracién 2: CANTIDAD DE PROYECTOS DE BIOTECNOLOGiAAI?ROBADOS POR
FONTAR EN EL PERIODO 2006-2008.
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50 Crédito Fiscal
Créditos [l
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos def FONTAR

Fuente: Boletin Estadistico Tecnoldgico N°4.- Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva.

Independientemente de los esfuerzos en incentivar el sector por intermedio de
subsidios y fondos no reembolsables, en paises como el nuestro en donde las
instituciones no estan lo suficientemente desarrolladas, el modelo de organizacion
frecuente es el de integrarse, segun distintas modalidades, a un grupo empresarial o
un holding, que les otorgue entre otras cuestiones financiamiento, tal fue el caso de
BioSidus y Zelltek.

A pesar de ello, el financiamiento canalizado a través de aportes publicos apoya
algunos de los rasgos caracteristicos del proceso innovativo en biotecnologia,
destacandose la importancia asignado a la interdisciplinariedad en las alianzas
publico-privadas dirigidas al desarrollo de los proyectos cientificos e innovadores. La
politica de promocion de 1+D en las actividades biotecnolégicas asume en el pais una
orientacion claramente asociada a la demanda del sector privado y de un conjunto de
institutos publicos de ciencia y tecnologia, respondiendo a un esquema de politica y
de financiamiento basado en proyectos seleccionados mediante fondos concursales,

no necesariamente inscriptos en un marco estratégico.
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3.4 LOS PRODUCTOS A ELABORAR.

3.4.1 FACTOR DE COAGULACION.

3.4.1.1 PATOLOGIA — DEFINICIONES.

La hemofilia A congénita o adquirida es una enfermedad de desorden sanguineo
causado por la deficiencia o escasez de niveles de proteina llamados “factores de
coagulacion”. Es una enfermedad hereditaria como un trastorno recesivo ligado al
cromosoma X, afectando exclusivamente a los hombres, en su gran mayoria. Las
dos formas mas comunes son la hemofilia Ay la B. Son causadas por deficiencias en
los niveles del Factor VIII y IX respectivamente. La incidencia asciende
aproximadamente a un enfermo cada 20.000 — 10.000 hombres para el caso de la
hemofilia A, y para la Hemofilia B1 cada 25.000 nacimientos de varones.
Basicamente los tratamientos consisten en reemplazar el factor de coagulacion
usando factor de coagulacién externo. Estos factores externos se pueden obtener de
dos maneras, o bien por el fraccionamiento del plasma humano (pd - factor de co

coaqulacién)®®, o bien mediante ingenieria genética (r - factor de coagulacién), factor

de coagulacion recombinante.

El factor de coagulacién es una de las tantas moléculas que integran la cadena de
coagulacion de la sangre. Esto consiste en una serie de pasos continuos iniciados a
partir de un “corte”, tanto interno como externo, que van conduciendo a la formacion

de coagulos y a la cesacion del sangrado.

3.4.1.2 CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES.

Segun el nivel de factores de coagulacibn en sangre, podemos clasificar a los
pacientes en tres categorias:
Cuando el nivel del factor de coagulacion es
v < 1% = La enfermedad es severa o cronica.
v 1% - 5% = La enfermedad es moderada.
v 5% -15 % = La enfermedad es media.

Los sintomas, de acuerdo a la severidad de la enfermedad son:

+« Sintomas primarios: moretones y sangrados.

35 Se fracciona el factor de coagulacion, del plasma humano, de donantes “Sanos”, obteniendo de esa manera el
factor de coagulacién para ser aplicado a pacientes con hemofilia A.
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a. Menores:
i. Hemorragias musculares.
ii. Sangrado de boca y encias.
ii. Sangrado de nariz.
iv. Hemorragias en la orina.
b. Mayores:
i. Sangrado en el sistema nervioso central.
ii. Cortes varios y habituales.

iii. Ulceras en ojos, gastrointestinales, en cadera, entre otros.

% Sintomas secundarios: deformaciones por sangrado recurrente. Anticuerpo
para la transfusion del Factor de coagulacion.
a. LEVE (5%-15%):
oGeneralmente desangran después de un corte o cirugia.
oAlgunos no tienen casi episodios de sangrado, otros si los
tienen, dependiendo de los niveles de Factor de coagulacion en
sangre.
b. MODERADO (1% - 5%)
oMéas o menos una vez al mes generalmente después de un
accidente o esfuerzo. Puede ser que una vez haya tenido un
episodio hemorragico, y puede ser que tenga episodios
seguidos de hemorragia.
c. SEVERA (< al 1%)
oSangra muy facilmente, generalmente sangrados espontaneos,
sin ningun golpe o sin ninguna razén aparente.
Tal como mencionamos en la seccion anterior, existen dos maneras de obtener el
Factor de coagulacién. La primera opcion es obtener el Factor de coagulacion
derivado del plasma humano, logrando el fraccionamiento de dicha proteina desde
alli, y la segunda es producirlo el factor de coagulacidon recombinante usando
ingenieria genética y cultivos celulares. A continuacion desarrollaremos el mercado

actual del factor de coagulacion derivado del plasma.

3.41.3 MERCADO DEL FACTOR DE COAGULACION
DERIVADO DEL PLASMA (PD — FACTOR DE
COAGULACION).

Las proteinas que son derivadas del plasma humano se utilizan para muchas
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terapias y patologias congénitas. El plasma es el mayor componente de la sangre
humana, llegando al 50% del total, el resto estd compuesto por células rojas, células
blancas y plaquetas.

Las proteinas mas importantes y mas conocidas que conforman el plasma humano
son los llamados factores de coagulacion. Una carencia de ésta proteina en la sangre
interrumpe la cascada de coagulacion en los hemofilicos, poniéndolos en alto riesgo
de hemorragias.

El Factor de coagulacién se obtiene fraccionandolo del resto de los componentes que
conforman la sangre. A continuacion se muestra un grafico en donde se puede ver los
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