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Resumen

La evaluaciéon de la investigacién en instituciones de educacién superior (IES) es una actividad que tiene
entre sus propésitos, determinar el buen uso de los recursos, asi como el cumplimiento de actividades, ob-
jetivos, productos, resultados e impactos propuestos en las etapas de formulacién. Aunque la evaluacién
de los proyectos de investigacion ejecutados es reconocida como necesaria para asegurar una adecuada
inversion de los recursos, asi como la valoracion del acervo tangible e intangible resultante, en el contexto
colombiano estas practicas suelen limitarse a la verificacion de los productos y los resultados alcanzados
(en ocasiones solo los productos) que reportan los lideres del proyecto de investigacion, sin considerar la
valoracién de sus impactos. Esta investigacion tuvo como objetivo la identificacion de los elementos funda-
mentales que sirven de insumo para que otras investigaciones propongan metodologias o protocolos para
la evaluaciéon del impacto de la investigacion en las |IES. La metodologia de investigacion se fundamenté en
una revision sistematica de la literatura implementando el protocolo PRISMA, tomando como fuente de
informacion primaria a Scopus entre los ahos 2010y 2022. Se buscé contestar las preguntas: ;qué se entien-
de por impacto de investigacion? y sexisten modelos, indicadores o herramientas para la evaluacion del
impacto de la investigacion? En ese sentido, se analizaron bibliografias de referentes internacionales sobre
la evaluacion del impacto y posteriormente se consolidaron los elementos sugeridos para esta a partir de
las dos fuentes analizadas. Algunos de los elementos mas prevalentes encontrados en la literatura son la
dimensionalidad del impacto, el tipo de intervencién a analizar, los tiempos para aplicacién de la evalua-
cién, lademostracion de la atribucidon y el uso de indicadores alternativos (altmetrics).
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Resumen

A diferencia de muchas partes del mundo, las inversiones en I+D destinadas al desarrollo de nuevos insu-
mos, medicamentos y vacunas se concentran casi exclusivamente en manos de organismos estatales del
sistema nacional de ciencia y tecnologia. Sin embargo, gran parte de los desarrollos generados en estas
instituciones terminan en productos o patentes del sector privado. Este panorama plantea la preocupacién
acerca de como adecuar las politicas publicas orientadas a la promocién, gestidn, regulaciéony produccién
del sector salud para que estos desarrollos tengan como destino el sistema pablico de innovacién e impac-
ten positivamente en el desarrollo socio-econémico nacional. A partir de las politicas de Produccién Publi-
ca de Medicamentos (PPM) desarrolladas durante las dltimas dos décadas, se sanciond la Ley N° 27.113 que
crea la Agencia Nacional de Laboratorios Piblicos (ANLAP) para garantizar el cumplimientoy objetivos de
la Ley N°26.688 declarando de interés nacional la investigacién y PPM y materias primas para su produc-
cion. En funcién de dicho objetivo, la ANLAP se propuso conformar una red integrada por universidades
y laboratorios para articular las politicas de [+D salud y productivas. En este trabajo, nos proponemos in-
dagar los limites y alcances del rol de ANLAP en la articulacién de instituciones que conforman su red, en
experiencias de vinculacién y transferencia, asi como su capacidad para potenciar las actividades de inno-
vacion dentro del sector piblico y maximizar la apropiacion social de las mismas. A su vez, analizaremos
las capacidades y sinergias generadas entre el sistema cientifico-tecnolégico y el sector productivo en el
desarrollo de proyectos de I+D. Se indagara el rol de ANLAP a partir de entrevistas a funcionarios y el anali-
sis de documentos oficiales. Ademas, se tomaran experiencias institucionales destacando el rol de ANLAP
en procesos de [+Dy produccién en un asociativismo publico-piblico.

Palabras clave: UNPAZ; vinculacién y transferencia; ANLAP; produccién plblica de medicamentos; labo-

ratorios chaquenfos.

1. Introduccion

El sector farmacéutico en Argentina estd integrado por una multiplicidad de actores relacionados entre si
de manera compleja. Aunque los organismos estatales vinculados con las actividades de Investigacion y
Desarrollo (1+D) del sector farmacéutico se destaquen por el nivel y calidad de sus investigaciones basicas,
éstas no logran alcanzar fases posteriores de desarrollo debido a la falta de articulacién y consenso entre
los actores involucrados. En este sentido, es esencial el rol del Estado Nacional en el ambito de la produc-
cién nacional de medicamentos ejerciendo un papel orientador, coordinador, inversor de riesgo, regulador
y, eventualmente, como empresario (Mazzucato, 2013; 2015) para generar las condiciones que fortalezcan
el proceso de desarrollo, produccién y comercializacién de bienes del sector. Es asi que, en el marco de las
politicas de Produccién Piblica de Medicamentos (PPM) desarrolladas durante las Gltimas dos décadas
(2002-2021), se sanciona la Ley N° 27.113 (2014) que aprueba la creacién de la Agencia Nacional de Labo-
ratorios Piblicos (ANLAP), organismo descentralizado y autarquico bajo la é6rbita del Ministerio de Salud,
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responsable de garantizar el cumplimiento y objetivos de la Ley N° 26.688 (Zubeldia y Hurtado, 2019) don-
desedeclaradeinterés nacional lainvestigaciony produccién piblica de medicamentosy materias primas.

Ambas leyes sintetizan el debate entre actores diversos que forman parte del ecosistema de salud del paisy
materializan la politica nacional sobre PPM que implica el compromisoy la articulacion de diferentes sectores
-sector salud, sistema CyT y sector productivo piblicoy privado- fijando lineas de accién que debera asumir el
estado para garantizar la accesibilidad a medicamentos, insumos y vacunas para la prevencién y tratamiento
de enfermedadesy, en dltima instancia, garantizar el derecho universal a la salud a toda la ciudadania.

Entre los principales lineamientos que contempla la politica de PPM derivadas de la Ley 26.688, se desta-
ca: (1) la conformacién de un registro de laboratorios piblicos; (2) |a planificacion de la PPM teniendo como
referencia la lista de medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la identifi-
cando las lineas estratégicas de produccién segtn la epidemiologia del pais; (3) proveer al primer nivel de
atencion; (4) promover la investigacion y desarrollo en medicamentos huérfanos; (5) promover la articula-
cién entre instituciones académicas cientificas y organizaciones de trabajo y usuarios; (6) promover el uso
de recursos disponibles evitando la superposicién de la produccién; (7) promover la compra centralizada
de insumos; (8) promover la investigacion y docencia, formacién y capacitacion de recursos humanos y; (9)
promover la investigacion, produccién y desarrollo de principios activos vegetales y fitomedicamentos.

El recorrido por estos lineamientos refleja una multiplicidad de acciones que debe llevar a cabo el esta-
do desde el sistema sanitario en articulacion con otros sectores como el sistema CyT y el sector productivo,
necesarios e indispensables para dar cumplimiento a la politica nacional. Es decir, la estratégica nacional
en materia de PPM, propone el fortalecimiento de la investigacion, desarrollo y produccién involucrando
a diferentes actores del sector pblico -universidades e institutos de investigacion, laboratorios publicos,
areas ministeriales, organismos regulatorios como ANMAT, etc.- a partir de la conformacién de redes de
trabajo a los fines de estimular la PPM en una agenda (nica de trabajo que tenga como horizonte el acceso
universal a la salud a partir del desarrollo de capacidades productivas y tecnoldgicas en todo el pais.

El presente trabajo se basa metodolégicamente en entrevistas en profundidad a funcionarias/os de la AN-
LAP a partir de una guia con ejes tematicos que funcionaron como disparadores y que permitieron conocer
en profundidad el rol de ANLAPy las caracteristicas de su gestién actual, entendido como organismo estatal
articulador entre el sistema cientifico tecnolégicoy el sector productivo en el sector salud. Asimismo, se inda-
g6 sobre su experiencia en un caso especifico de vinculacion y transferencia reciente: el Kit Serocovid Federal.

Los ejes mencionados buscan identificar las capacidades y sinergias generadas entre el sistema cien-
tifico-tecnolégico y el sector productivo en un desarrollo donde participé un laboratorio de investigacion
de la Universidad Nacional de José C. Paz (UNPAZ) y Laboratorios Chaquefos S.A (LCH), un Laboratorio de
produccién puablica, ambos miembros de la red de ANLAP. A su vez, se tuvo acceso a documentos institu-
cionales facilitados por la Agencia y otros relevados de paginas web oficiales, permitiendo reconstruir el
recorrido de ANLAP desde su creacién hasta la actualidad, sirviendo como complemento a las entrevistas
para analizar la estructuracion e implementacion de sus funciones, de acuerdo a su ley de creacion, y el
plan de gestidn actual en relacion a la politica nacional de PPM.

2. Desarrollo

2.1. La constitucion de la ANLAP como organismo articulador de las politicas PPM

La Agencia Nacional de Laboratorios Piblicos (ANLAP) es el organismo nacional que asume el compro-
miso de instrumentar las acciones necesarias para llevar adelante la politica sanitaria de PPM impulsada
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por la Ley 26.688. La ANLAP fue creada en 2014 y se constituye como un ente nacional descentralizado,
bajo la 6rbita del Ministerio de Salud de la Nacion (MINSAL). Su objetivo es la articulacién y promocién de
las actividades de los laboratorios de produccién publica de medicamentos (LPPM) existentes en nuestro
pais, de forma planificada y centralizada por el Estado Nacional'. Desde su creacién hasta fines del 2018, la
agencia transité un proceso de organizacion institucional atravesado por los vaivenes propios de las tran-
siciones de anos electorales. En ese entonces, la consolidacién juridico-administrativa, aspectos esenciales
para garantizar el desarrollo de las funciones definidas por ley, quedara supeditada a tiempos e intereses
de la coyuntura politica. Durante esa etapa, no se reflejan avances significativos en cuanto a los deberes a
asumir por parte del estado en materia de investigaciény PPM.

A partir de fines del afio 2019, con el cambio de coyuntura politica nacional, la Agencia avanzard en la
estructura organizativa mediante la aprobacién del Reglamento Interno y la Estructura Organica®. En este
mismo sentido, el Poder Ejecutivo Nacional junto con el Consejo Federal de Salud (COFESA) designan los
miembros necesarios para completar el directorio® y se conforma el Comité Consultivo* que tendrd como
funcién el asesoramiento y asistencia permanente del Comité Ejecutivo a través de sus miembros, refe-
rentes claves del sector salud e impulsores de las leyes de PPMs. Por tltimo, se crea el organigrama de la
Agencia comprendido por las tres direcciones que se encuentran en funcionamiento hasta la actualidad:
la Direccion Nacional de investigacion e informacion estratégica, la Direccién de Asuntos regulatorios y
asistencia técnicay la Direccién Legal y Administrativa.

Este conjunto de acciones constituye decisiones de gran relevancia en pos de avanzar en el cumplimien-
tode los objetivos de la Agencia, dando lugara (i) la consolidacién de un plan operativo; (ii) laidentificacion
de lineamientos estratégicos de promocion de la produccion piblica e investigacion y; (iii) la definicion de
LP como principales proveedores del Estado Nacional y como actores activos y competitivos en el mercado.
Desde el afo 2020 hasta laactualidad, una nueva renovacion de las autoridades de ANLAP darian continui-
dad al proceso de fortalecimiento institucional iniciado en el afo anterior. En este marco, se constituye un
nuevo Comité Ejecutivoy se firma el acta de conformacién de la Red Nacional integrada por representantes
de los laboratorios de produccién pdblica nacionales, provinciales, municipales, de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, de las fuerzas armadas y de las instituciones universitarias de gestion estatal.

De acuerdo a lo que surge de las entrevistas, las gestiones tanto de Gaston Moran como la Ana Lia Alle-
mand -actual presidenta de la agencia- despliegan una serie de acciones, entre las que se destacaron:

1. Encuentros estratégicos con laboratorios publicos para colaborar, brindar asistencia técnica y

acompafamiento en el proceso de acondicionamiento necesario para la habilitacion ante ANMAT.

1. Informacién extraida del sitio web de la ANLAP https://www.argentina.gob.ar/salud/anlap/institucional

2. Ver Disposicién 9/2019 y Decisién Administrativa 1661/2020 publicada en el Boletin oficial.

3. Laley 27113 establece que la ANLAP estara dirigida y administrada por un directorio integrado, por TRES (3) miembros, UN (1)
presidente, UN (1) vicepresidente y UN (1) secretario y que los miembros del directorio deben ser seleccionados entre personas
con antecedentes técnicos y profesionales en la materiay designados por el Poder Ejecutivo Nacional, uno de ellos a propuesta del
consejo Federal de Salud (COFESA).

4. De acuerdo a la Ley 273113, la ANLAP serd asistida por un comité consultivo que tendrd como funcién colaborar y asesorar
en todo lo concerniente a politica plblica de produccién, investigacion y desarrollo de medicamentos, materias primas para la
produccién de medicamentos, vacunas, insumos y productos médicos. El comité estara integrado, con caracter ad honérem, por
representantes de organizaciones no gubernamentales de derechos humanos de reconocida trayectoria, integrantes de la multi-
sectorial por la produccién piblica de medicamentos, por un representante de la ANMAT, por un representante del INTI, por un
representante del Conicet, por un representante del Consejo Interuniversitario Nacional, por un representante de los sindicatos,
por un representante del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva, un representante de la Confederacién Argen-
tina de Clinicas, Sanatorios y Hospitales—Confeclisa—, un representante del Consejo de Obrasy Servicios Sociales Provinciales de
la Republica Argentina—Cosspra—y por un representante de la ANLIS.

5. Bis.
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2. Financiamiento de becas doctoralesy posdoctorales, junto con el CONICET, promoviendo la inves-
tigaciony priorizando temas de relevancia para el pais en el marco del acceso a la salud como un derecho.

3. Firma de Actas acuerdo con Universidades Nacionales (hasta 2022).

4. Convocatoriajunto a la Agencia |+D+i¢, destinada a proyectos estratégicos en PPM orientada a for-
talecer las capacidades cientificas-tecnolégicas y productivas priorizando proyectos de vinculacién estra-
tégica con actores del sistema sanitario y/o cientifico-tecnolégico y basados en las necesidades sanitarias
estratégicas’ de Argentina.

5. Relevamiento de capacidades cientifico-tecnolégicas de los laboratorios piblicos adheridos a AN-
LAPS.

Las acciones sefialadas por las/os entrevistadas/os se enmarcan en tres grandes ejes de trabajo que se
propone la gestién actual donde buscan: (1) fortalecer la [+D y produccién no solo de tecnologia sanitaria
estratégica sino también promover la investigacién generando informacién necesaria para sustentar esas
actividades que luego se van a promover desde agencia. Otro (2) gran eje de gestion es aumentar los estan-
dares de calidad de los LP para lograr las habilitaciones de ANMAT y el registro de los productos. El tercer
eje consiste en (3) promover la articulacién de laboratorios de la red con la matriz productiva nacional, pro-
moviendo no solo articulaciones publico-piblicas sino también piblico-privadas. Entre los hitos de la ges-
tion actual destacados por las/os entrevistadas/os, la Direccidon de investigacion estratégica realizé un re-
levamiento que surge de la interaccién con autoridades y funcionarios a cargo de direcciones nacionalesy
programas del Ministerio de Salud de la Nacién (MINSAL) y otros actores del sistema sanitario como PAMI,
la Superintendencia de Salud (SSS) y COFESA. Este relevamiento conforma un pool de informacién que
permite identificar las tecnologias sanitarias demandadas y estratégicas para el sistema de salud nacional.
Los datos relevados son considerados insumo central a partir de los cuales la Agencia impulsa acuerdos
interministeriales y define, de forma conjunta, lineas de accién y propuesta de financiamiento destinadas
a la formacién de recursos, la promocién de la I1+D y el fortalecimiento de capacidades de los LP, buscando
dar respuesta a necesidades sociosanitarias identificadas. En este sentido, desde el 2021 la ANLAP lanza
dos convocatorias anuales: Becas doctorales y posdoctorales cofinanciadas con CONICET y financiamien-
to a proyectos asociativos entre instituciones cientifico-tecnolégicas y LP, esta de forma conjunta con la
AGENCIA [+D+i en su histérica linea FONARSEC.

El fortalecimiento y la incorporacién progresiva de laboratorios a la red de LP es otra de los compromi-
sos asumidos por ANLAP en los Gltimos anos. Hasta la fecha, los LP adheridos son 49 (cuarenta y nueve)
entre los que se encuentran laboratorios de investigacién y desarrollo (1+D) y laboratorios de produccién.
Del total, 10 (diez) cuentan con las medidas de seguridad y calidad exigidas por ANMAT y habilitan la dis-
tribucién nacional e internacional de sus productos. Estos Laboratorios son: Especialidades Medicinales
de Misiones (Misiones); Laboratorios del Fin del Mundo (Ushuaia); Laboratorios Chaquefos S.A. (Chaco);
Laboratorios Puntanos SE (San Luis); Laboratorio Industrial Farmacéutico (Santa Fé); Hemoderivados de
la Universidad Nacional de Cérdoba; Productora Farmacéutica Rionegrina SE (PROFARSE); Laboratorio
de Especialidades Medicinales SE (Rosario); Instituto Nacional de Produccién Biolégica (bajo la érbita de

6. Versitio oficial de Agencia I+D+iy ANLAP.

7. Laslineas estratégicas son: Produccion de vacunas para enfermedades de control estratégico (fiebre hemorragica, BCG pedia-
trica e intravesical, rabia humanay animal, fiebre amarilla); Investigacidn, desarrollo y produccién de sueros antivenenos, antito-
xinasy antivirales, y medicamentos para enfermedades poco frecuentes y desatendidas.

8. Elrelevamiento fue implementado durante el afio 2020 sobre una muestra de 17 laboratorios de la Red de Laboratorios Pdblicos.
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ANLIS) y Instituto Nacional de Enfermedades Virales Humanas (bajo la orbita de ANLIS). En paralelo a
las diferentes lineas de acciones en el marco de la politica de PPM, ANLAP se encuentra en un proceso
de fortalecimiento interinstitucional necesario para llevar a cabo los compromisos establecidos por la ley
que rige su creacion. Actualmente, la agencia cuenta con alrededor de 30 empleados/asy el directorio esta
constituido por la presidencia, el vicepresidente y secretario ejecutivo. Este es el contexto institucional de
la ANLAP en el momento en que irrumpe la pandemia de COVID-19. En el préximo apartado se analiza el
rol de la Agencia durante la emergencia sanitaria a partir del caso del KIT Serocovid Federal creado por la
UNPAZ Yy transferido para su producciony comercializacién a LCH. El caso presentado es seleccionado para
su estudio, siendo considerado por la ANLAP como una experiencia de innovacién exitosa a partir de la
articulacion del sistema cientifico-tecnolégico y el sector productivo para el desarrollo de una tecnologia
considerada estratégica ante las necesidades generadas por el contexto de emergencia socio-sanitaria.

2.2. El Caso del Kit Serocovid Federal: ANLAP y los mecanismos de articulacion cientifico-tecnoldgica y
productiva entre UNPAZ-LCH

En la lucha contra la propagacion del COVID-19, el Estado Argentino se propuso reorganizar sus recursos
en pos de enfrentar el problema de la pandemia mundial buscando respuestas a la problematica socio-sa-
nitariay evitar la saturacién de su sistema de salud. En este sentido, el gobierno nacional propone un plan
estratégico desplegando una serie de medidas que, entre las mas relevantes para este analisis, se destaca
la creacion de la Unidad Coronavirus COVID-19 a cargo del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
de la Nacion (MINCYT) e integrada por CONICET y la Agencia I+D+i. El dispositivo tiene como fin coordi-
nar las capacidades del sistema cientifico-tecnolégico y el sector productivo, para ponerlas a disposicién
del sistema de salud. Entre sus objetivos, se propuso financiar proyectos avanzados que puedan aportar
al diagnéstico e investigacion sobre el Sars-cov-2. En este contexto, y en el marco de las politicas de PPM,
se desarrolla el Kit Serolégico Federal para la deteccién de anticuerpos del virus SARS-COV-2. Esto surge a
partir de un proyecto interinstitucional entre la UNPAZ, |a Facultad de Ciencias Exactas-UBAy Laboratorios
Chaquenfios S.A, entre las instituciones méas relevantes para este andlisis. Las principales fuentes de finan-
ciamientos proceden de la Agencia I+D+i® destinado alaUNPAZ, y la ANLAP hacia LCH. La ANLAP™ cumple
su funcién articuladora del Sistema CyT y del Sector Productivo, en este caso en el proceso de vinculaciény
transferencia entre la UNPAZ y LCH, instituciones que integran su Red Nacional de LP.

El desarrollo del Kit Serocovid Federal surge como propuesta de un grupo de investigacion de la UNPAZ"
que contaba con importantes avances de investigacion en este tipo de tecnologias poco desarrolladas en
el pais. El objetivo central de la propuesta, ademas de dar respuesta a soluciones locales, fue priorizar la
compra de insumos nacionales y realizar la transferencia de la tecnologia al sector productivo publico. En

este sentido se aseguran contar con los insumos claves y anticipar acuerdos institucionales necesarios para

9. Convocatoria extraordinaria a Ideas-proyecto 2020.

10. Nos interesa distinguir la articulacion interinstitucional que comprende el proyecto (UNPAZ- Facultad de Cs. Exactas UBA 'y
Laboratorios Caquenos) de la funcién de ANLAP, entre otras, de ser agente articulador entre su red de laboratorios e instituciones
universitarias o institutos de investigacion que convenian con la agencia para el desarrollo de este tipo de proyectos de |+D. Ade-
mas, existe una articulacién entre e intra ministerial.

1. La Universidad Nacional de Jose C. Paz (UNPAZ) forma parte del grupo de universidades de reciente creacién, emplazadas en
el conurbano bonaerense. Sus documentos fundacionales describen sus funciones de ensefianza, produccion y difusién de cono-
cimientos orientados al desarrollo econémico, social y cultural de su contexto. A su vez, se proponen contribuir a la consolidacién
de un modelo nacional basado en la equidad social, el fortalecimiento del estado de derecho y el afianzamiento de los valores
democraticos de la sociedad.
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asegurar suimplementacién y previo a la presentacién del proyecto para solicitar financiamiento. Duran-
te la etapa preparatoria la UNPAZ establece conversaciones y acuerdos informales con diferentes institu-
ciones para asegurar la realizacion de estudio clinico, se contd con el asesoramiento de ANMAT sobre la
normativa y protocolos a tener en cuenta para la construccién y habilitacién del laboratorio, se incorpora
al proyecto la Universidad de Quilmes (luego sustituida por la Facultad de Ciencias Exactas - UBA) como
proveedora de uno de los insumos biotecnoldgicos claves, se identificaron los proveedores de insumos na-
cionales e internacionales en los casos donde el insumo no se produce en el pais, y se contacta a LCH para
la producciény comercializador de la tecnologia. La propuesta queda seleccionada entre los 200 proyectos
presentados™ en la convocatoria extraordinaria a Ideas-proyecto, lanzada por la Agencia I+D+i®. Una vez
otorgado el financiamiento, la universidad construye el laboratorio de desarrollo y se habilita por ANMAT
entre julioy agosto (2020). En el mes de septiembre, en un tiempo récord, el equipo de investigacién tuvo
listo el prototipo del Kit para ser transferido a LCH. En esta instancia se desencadenan diferentes procesos
de forma simultaneay, como se menciona anteriormente, en un contexto de pandemia donde el ASPOy la
crisis socio-sanitaria presentan diferentes desafios cotidiano que, dada la predisposicién de los actores de
las diferentes areas y organismos gubernamentales, se fueron sorteando de forma exitosa.

Los procedimientos burocratico-administrativos “tradicionales” de la administracién publica y sus or-
ganismos descentralizados, fueron de una celeridad diferencial en comparacién a otros momentos y con
las dificultades sumadas por la pandemia. En este marco se desarrolla el proceso de transferencia de la
tecnologia, los procedimientos para realizar el registro del Kit ante ANMAT y las negociaciones del con-
trato entre la UNPAZ, CONICET, LCH, INTA y UBA. La intervencion de ANLAP comienza cuando la UNPAZ
manifiesta la capacidad de desarrollar la tecnologiay el interés de transferirla a un LPP, apostando a lograr
un procesos de 1+D, producido y comercializado enteramente en el sector publico. La agencia, contando
con la informacién sobre capacidades y acuerdos institucionales con diferentes laboratorios, sugiere la ar-
ticulacion pablico-publica con LCH, el cual reunia las capacidades necesarias para desarrollar este tipo de
tecnologias por experiencias realizadas previamente. A partir de la gestion, seguimiento, asistencia técnica
y administrativa por parte de ANLAP, el LCH se constituye como institucién adoptante.

Durante la transferencia, la universidad envia el prototipo del Kit a a LCH para iniciar el procesos de
escaladoy posterior validacion ante ANMAT™. Hasta este momento el proceso de [+D y transferencia de la
tecnologia ha avanzado en tiempos 6ptimos y en una organizacion de actores alineados en funcién de la
creacion del insumo tecnolégico. Sin embargo, surgen algunas dificultades que ralentizan la producciony
comercializacién segin los tiempos planificados. Una de ellas asociada a la demora en la compra de insu-
mos y la discontinuacién de uno de los insumos comprados al exterior.

En términos generales, la gestion de la compra fue efectiva, gracias al apoyo de la gobernacién de la
Provincia de Chaco y asistencia técnica de ANLAP Sin embargo, los tiempos de inicio de las compras y los
tiempos propios de verificacién del producto™ implican demoras no contempladas. Por otro lado, el labo-

12. Se presentaron un total de 900 proyectos a la convocatoria y fueron seleccionados 64.

13. Convocatoria extraordinaria a Ideas-proyecto 2020: financiamiento de proyectos de Investigacion, Desarrollo e Innovacién
para el fortalecimiento de las capacidades nacionales para dar respuesta a la Pandemia, ya sea del diagnéstico, el control, la pre-
vencidn, el tratamiento, el monitoreo y/u otros aspectos relacionados con COVID-19.

14. Elensayo de validacién intralaboratorio consiste en la prueba por triplicado de tres personas diferentes dentro del laboratorio
obteniendo los mismos resultados; mientras que el interlaboratorio consiste en que, con las mismas muestras, son entregadas a
tres laboratorios diferentes y tiene que obtener los mismos resultados.

15. Enese caso, se compré una muestra para probar su efectividad para la tecnologia. Una vez confirmada, se realizé la compra de
acuerdo a lo requerido por ANMAT, se solicité el giro de divisas al proveedory luego se discontinuo.
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ratorio se encuentra con la imposibilidad de comprar otro de los insumos debido a que el proveedor solo
comercializa con fines de investigacion. Durante el proceso de registro ante ANMAT, el laboratorio recibi6
asistencia técnica permanente desde el organismo y desde la Direccién Técnica de ANLAP incorporando
los procedimientos exigidos durante el escalado que facilitan su posterior aprobacién. Una vez producido
el lote piloto, es enviado para su validacién al Instituto Malbran. La eleccién de este laboratorio es por su-
gerencia de la Ministra de Salud de la Nacién dado que, en contexto de pandemia, alli se detectaria cual-
quier inconveniente que se presentase. Efectivamente, de esta evaluacion se decide reemplazar uno de
los insumos, a placa de 96 pocillos, a una con menor cantidad por considerarse mas viable en términos de
procesamiento de muestras en los laboratorios de destino™y en funcién de la epidemiologia del virus y la
incorporacion progresiva de la vacuna. La firma del contrato de transferencia es el tercer proceso que se da
en forma simultanea a los anterioresy, por diversas cuestiones, sigue en curso hasta la fecha. Si bien [a AN-
LAP no forma parte del contrato, estuvo presente durante las negociaciones interinstitucionales -UNPAZ,
CONICET, INTA y UBA"- en las que se acuerdan, entre otras cuestiones de relevancia, los compromisos y
responsabilidades institucionales, el valor de venta del insumo para el sector publico y privado y los por-
centajes destinados a cada institucion para el Gltimo caso. El rol articulador de ANLAP facilité el intercam-
bio en las negociaciones entre la universidad y el laboratorio, aunque fue un proceso de intercambio que
se extendi6 en el tiempo.

Actualmente, y conformado el acuerdo entre instituciones involucradas, el documento final se encuen-
tra en el recorrido administrativo para la firma de las partes. El kit Serocovid federal fue aprobado por AN-
MAT para su comercializacién en enero del ano 2022. A pesar del contexto de pandemiay las adversidades
surgidas durante el escalado, el kit logra ser desarrollado y transferido enteramente al sector piblicoy es
aprobado por ANMAT para su comercializaciéon nacional e internacional. Repasando cronolégicamente
algunos hitos de la experiencia en su contexto, una vez recibido el financiamiento del estado para su de-
sarrollo, se fortalecen las capacidades del laboratorio de la universidad donde se crea la tecnologia para su
transferencia. En septiembre del 2020 LCH recibe el prototipo para su escalado y comercializacién. Al mo-
mento de la aprobacién ante ANMAT, el avance de la campafa de vacunacién vuelve obsoleta |la tecnologia
yyano es demandada por el mercado.

3. Resultadosy conclusiones

La experiencia del Kit Serocovid Federal representa un caso de referencia para el pais siendo una tecnolo-
gia definida como estratégica que fué desarrollada y producida por instituciones pertenecientes al sector
publico. A pesar de no haber logrado llegar al mercado para cubrir las necesidades que dieron origen al
proyecto, la experiencia refleja las capacidades y potencialidades cientifico-tecnoldgicas y productivas con
las que cuenta el pais para desarrollar una tecnologia de frontera. A su vez, las articulaciones interinstitu-
cionales que incluye el trabajo conjunto de actores del sistema CyT, del Sector productivo -en este caso pu-
blico-y del estado fueron esenciales para lograr la innovacion. En este punto, la ANLAP se constituye como
institucion clave, no sélo por promover la articulacién entre la universidad y el laboratorio de produccién
sino también por el asesoramiento y asistencia técnica continua al laboratorioy el fortalecimiento de capa-
cidades mediante financiamientos que viabilizan la transferencia y produccién de la tecnologia.

16. La placa de 96 pocillos es reemplazada por una de menor cantidad de muestras de acuerdo a la capacidad de procesamiento
de los laboratorios de destino.

17. Inicialmente fue la UNQ por ser uno de los proveedores de uno de los insumos biotecnoldgicos (proteina) y luego fue reempla-
zada por la Facultad de Ciencias Exactas.
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De acuerdo a lo comentado por sus funcionarias/os, la experiencia implicé un proceso de aprendizaje
institucional significativo que se traduce en capacidades adquiridas para experiencias futuras. Entre ellas
destacan la capacidad de lo que definen como traduccion mediante el asesoramiento técnico entre lo que
se identifica como la légica de la “mesada” de I+D y la l6gica de escalado en el laboratorio de produccién.
Otra de las capacidades adquiridas refiere a la incorporacién de estudios de viabilidad sanitaria y comer-
cial para determinar la escalabilidad de la tecnologia®™, buscando minimizar dificultades durante la im-
plementacion de los proyectos. Otra cuestion de relevancia tiene que ver con el disefio de herramientas
de financiamiento orientadas a necesidades sanitarias identificadas como estratégicas para el pais. La ge-
neracion de informacion epidemiolégica y de capacidades de produccién de los LP de la Red -elaborada
a partir de acuerdos entre areas y organismos estatales e instituciones de referencia del sector salud- fue
y es considerada por la agencia un insumo clave para la toma de decisiones en materia de salud y PPM.
Durante la pandemia la creacién de la Unidad Coronavirus, la reorganizacién e identificacion inmediata de
capacidades del sistema CyT y la coordinacién de las diferentes areas y niveles estatales dentro del sector
salud, dieron como resultado la creacién de instrumentos orientados a tematicas especificas y fomentaron
la asociatividad entre las universidades y/o equipos de investigacion y el sector productivo. En este marco
es que ANLAP crea sus herramientas de financiamientos, garantizando el disefio y ejecucién exitoso de
propuestas que buscan potenciar los procesos de innovacidn en este y otros sectores.

El caso del Kit Serocovid Federal es entendido por ANLAP como una experiencia de éxito por el proceso de
aprendizaje institucional que se traduce en el fortalecimiento e incorporacién de nuevas capacidades. Esim-
portante comprender esto teniendo en cuenta las realidades institucionales tanto de ANLAP como de la uni-
versidad y del laboratorio que forman parte del proceso, sin dejar de mencionar el contexto de surgimiento
del proyecto. Tanto la ANLAP como la UNPAZ, son instituciones de reciente creaciéon que, con la irrupcion de
la pandemia, se encontraban (y se encuentran actualmente) en un momento de pleno desarrollo de capaci-
dades institucionales. Desde alli, se organizan para intentar dar respuesta a algunas de las necesidades de-
mandadas por la emergencia socio-sanitaria. Como resultado de la experiencia, la ANLAP afianza las lineas
de trabajo institucionales que venia desarrollando, las cuales le permitieron ejercer su funcién de origen
y avanzar en el cumplimiento de los objetivos planteados por la politica de PPM. A su vez, la experiencia
permitié a la agencia identificar debilidades institucionales e incorporarlas para afrontar desafios futuros.

Para la UNPAZ, el desarrollo del kit permiti6 a la universidad afianzar sus capacidades en el area de
biotecnologia, a partir de la creacién y consolidacién de un laboratorio y una carrera afin para formar recur-
sos humanos en el area. En el caso de Laboratorios Chaquefios S.A., desde la mirada de ANLAP, el proceso
de escalado fue una experiencia de aprendizaje que, entre las que destacan, implicé la incorporacién de
conocimientos de procesos asociados al registro de productos ante ANMAT y los procesos de compra de in-
sumos, ademas del fortalecimiento de capacidades de la planta. También se menciona la identificacién de
debilidades por |a falta de disponibilidad de recursos humanos capacitados y abocados especificamente a

laimplementacién y seguimiento en el caso de este proyecto en particular.
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