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EN PERSPECTIVA

La biotecnologia no ha cumplido su promesa
porque la estructura del sector -tomada en gran
parte de Silicon Valley— presenta fallas. Las empresas
involucradas en hacer avanzar las ciencias basicas
como actividad principal requieren un diseno nuevo.

;Puede la ciencia ser un

negocio?

Lecciones de la biotecnologia

por Gary P. Pisano

N SUS 30 ANOS DE VIDA, el sector de

la biotecnologia ha atraido mds de
US$ 300.000 millones en capital. Gran
parte de esta inversion se basaba en la
creencia de que la biotecnologia podria
transformar la atencion en salud. La pro-
mesa original era que esta nueva ciencia,
aprovechando nuevas formas de empren-
dimientos comerciales profundamente
comprometidos con el avance de las cien-
cias bésicas, produciria una revolucién en
las terapias de medicacion. Se suponia
que estas empresas del &mbito cientifico
—dagiles,enfocadas, y sin los amarres de las
tecnologias ni de las organizaciones tradi-
cionales de los gigantes farmacéuticos es-
tablecidos—- derribarian el muro entre la
ciencia bdsica y la aplicada y generarian

una profusion de medicamentos nuevos;
éstos generarian enormes beneficios y,
por supuesto, los inversionistas se verian
generosamente recompensados.

Hasta el momento, las promesas siguen
siendo sélo eso. En términos financieros,
la biotecnologia atin parece ser un sector
emergente. A pesar del éxito comercial
de empresas como Amgen y Genentech
y del impresionante crecimiento en in-
gresos del sector en general, la mayoria
de las empresas biotecnoldgicas no ex-
hiben utilidades. Tampoco hay eviden-
cia de que sean significativamente mads
productivas en la I&D de medicamentos
que los tan criticados colosos del sector
farmacéutico.

Este decepcionante desempeno plan-

tea una pregunta: ;Las organizaciones
motivadas por la necesidad de generar
utilidades y complacer a sus accionistas
pueden efectuar exitosamente investi-
gacion cientifica basica como actividad
principal? Durante los tltimos 30 anos se
ha debatido intensamente si la invasion
por parte de las empresas en las ciencias
bdésicas —por mucho tiempo el dominio
de las universidades y otras instituciones
de investigacidn sin fines de lucro— estd
restringiendo el acceso a descubrimien-
tos y, por lo tanto, limitando el avance
cientifico. Pero, por lo general, la pre-
gunta sobre si la ciencia puede ser un
negocio rentable ha sido ignorada.
Como siempre, la perspectiva pre-
dominante en el sector mismo es que
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triunfard la revolucién en la creacion
de medicamentos, s6lo que tardard un
poco mds de lo previsto. Tal vez no sean
mads que ilusiones. A lo largo de los tl-
timos 20 anos, he efectuado extensas
investigaciones sobre las estrategias, es-
tructura, desempeno y evolucion de los
sectores farmacéutico y de biotecnolo-
gia. Aprendi que la “anatomia” del sector
biotecnoldgico —gran parte de la cual ha
sido copiada de modelos que funciona-
ron bastante bien en software, computa-
doras, semiconductores y otros sectores
similares— presenta fallas fundamentales
que le impiden satisfacer las necesidades
de las ciencias bésicas y de los negocios
al mismo tiempo. A menos que aquella
anatomia experimente cambios drama-

ticos, la biotecnologia no podrd atraer las
inversiones y el talento requerido para
hacer realidad su potencial de transfor-
mar la atencién en salud.

Por “anatomia” del sector, me refiero
a sus participantes directos (empresas
nuevas, empresas consolidadas, labora-
torios sin fines de lucro, universidades,
inversionistas, clientes); las instancias ins-
titucionales que conectan a estos partici-
pantes (mercados de capital, propiedad
intelectual, productos), y las reglas que
gobiernan e influencian la forma en que
funcionan estas instancias instituciona-
les (regulaciones, gobierno corporativo,
derechos de propiedad intelectual). Para
que la biotecnologia sea completamente
exitosa, su anatomia debe ayudar colec-

tivamente a que los participantes se des-
taquen de tres formas: en la gestion del
riesgo y en las recompensas por afron-
tarlo; en la integracién de destrezas y
capacidades que residen en un rango de
disciplinas y funciones; y en la promo-
cién de conocimientos criticos a nivel de
la organizacion y del sector.

Las partes de la anatomia de un sector
deberian apoyarse entre si para cumplir
estos desaffos. Sin embargo, en la bio-
tecnologia tienen fines contrapuestos.
Por ejemplo, la forma en que el sector
gestiona y recompensa los riesgos —el
sistema de financiamiento de las em-
presas— entra en conflicto con el largo
calendario de 1&D requerido para crear
nuevos medicamentos. La naturaleza
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fragmentada del sector, con decenas
de actores pequenios y especializados y
una amplia gama de disciplinas, es un
modelo potencialmente ttil para gestio-
nar el riesgo y recompensar a quien lo
asuma, pero ha creado islas de experti-
cia que impiden la integracion de cono-
cimientos criticos. Ademads, el mercado
de la biotecnologia para la propiedad
intelectual, que permite a las empresas
individuales resguardar los derechos a los
conocimientos cientificos basicos, limita
la cantidad de cientificos que pueden fo-
mentar aquel conocimiento mediante el
aprendizaje por ensayo y error.

Si bien todo esto suena bastante pesi-
mista, no quiere decir que el sector esté
condenado. No quiere decir que la cien-
cia no pueda ser un negocio. Si quiere
decir que la anatomia de la biotecnologia
debe cambiar, lo que tendria un impacto
de gran importancia no solo en la I&D de
medicamentos y en la atencién en salud,
sino que también en la investigacion cien-
tifica universitaria y en la patrocinada
por el gobierno, en otros sectores emer-
gentes embarcados en la ciencia bésica, y
en la economia de EE.UU. El propdsito de
este articulo es entregar un marco para
un emprendimiento como éste y ofrecer
algunas ideas acerca de las nuevas formas
de organizacidn, instancias instituciona-
les y reglas que se requeriran.

El experimento

biotecnologico

Los negocios basados en la ciencia cons-
tituyen un fenémeno relativamente re-
ciente. Por “basados en la ciencia” quiero
decir que no sélo intentan usar la ciencia
existente sino también promover el cono-
cimiento cientifico y capturar el valor del
conocimiento creado. En dltima instan-
cia, un porcentaje significativo del valor
econdmico de una iniciativa como ésa
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queda determinado por la calidad de su
ciencia.

Antes de la emergencia de la biotecno-
logia, la ciencia y los negocios operaban
principalmente en mundos separados.
Efectuar investigacién para ampliar los
conocimientos cientificos basicos era el
dmbito de las universidades, laborato-
rios gubernamentales e instituciones sin
fines de lucro. La comercializacion de la
ciencia basica —usdndola para desarrollar
productos y servicios, capturando asi su
valor- era el dominio de empresas con
fines de lucro. Histéricamente, un pu-
nado de empresas, incluyendo AT&T (el
padre de Bell Labs), IBM, Xerox (el padre
de Palo Alto Research Center) y GE, rea-
lizaron notables investigaciones, pero
constituian la excepcion. En general, las
empresas no se involucraban en ciencia

biotecnologia incluyen a los académicos
(muchos de los cuales son cientificos de
renombre mundial) que inventaron las
tecnologias que las nacientes empresas li-
cenciaron de las universidades,a menudo
a cambio de una participacion en la pro-
piedad. Estas empresas frecuentemente
mantienen sus vinculos con las universi-
dades, trabajando estrechamente en pro-
yectos de investigacion con miembros de
la facultad e investigadores postdoctora-
les,y en ocasiones usando los laboratorios
universitarios. En muchas instancias, los
cientificos fundadores incluso retienen
sus cargos en las facultades.

El negocio de la ciencia nacié en 1976,
cuando la primera empresa de biotecno-
logia, Genentech, se cred para explotar la
tecnologia del ADN recombinante, una
técnica para lograr que las células pro-

A pesar del éxito comercial de varias empresas
y del impresionante crecimiento en ingresos del
sector en general, la mayoria de las empresas
biotecnoldgicas no exhiben utilidades.

bésica, y las instituciones cientificas no
intentaban hacer negocios.

El sector biotecnoldgico fusiond estos
dos dominios, creando un modelo de
ciencia-negocios que ha sido adoptado
por la nanotecnologia, los materiales
avanzados y otros sectores. Las empresas
con fines de lucro ahora suelen efectuar
su propia investigacion cientifica, y las
universidades se han transformado en
participantes activos en el negocio de
la ciencia. Ellas patentan sus descubri-
mientos; sus oficinas de transferencia de
tecnologia buscan activamente socios
comerciales para licenciar las patentes,
y se asocian con capitalistas de riesgo
para crear empresas que comercialicen
la ciencia que emana de los laboratorios
académicos.

En varios casos, la separaciéon entre
una universidad y una empresa de bio-
tecnologia es difusa. Los fundadores de
una cantidad significativa de empresas de

duzcan protefnas humanas. Fue fundada
por Robert Swanson, un joven capitalista
de riesgo, y Herbert Boyer, un profesor
de University of California en San Fran-
cisco y co-inventor de esta tecnologia.
Ademads de demostrar que la biotecno-
logia se podia usar para desarrollar me-
dicamentos, Genentech cred un modelo
para monetizar la propiedad intelectual,
el que resulto ser sorprendentemente po-
deroso para darle forma a la manera en
que el sector de la biotecnologia se ve y
se desempena. Este modelo consiste en
tres elementos interrelacionados:
-Transferencia de tecnologia desde las
universidades al sector privado me-
diante la creacién de nuevas empresas
mads que mediante la venta a empre-
sas existentes.
-Mercados de capital de riesgo y de
inversiones que proveen fondos en
etapas criticas y recompensan a los
fundadores —inversionistas, cientificos



y universidades— por los riesgos que
afrontan.

-Un mercado de know-how en el cual

las jévenes empresas proporcionan su
propiedad intelectual a empresas esta-
blecidas a cambio de financiamiento.

En 1978, Genentech cerré un acuerdo
con Eli Lilly, una importante empresa
farmacéutica. A cambio de los derechos
de fabricacién y marketing de la insulina
recombinante, Lilly financiarfa el desa-
rrollo del producto y pagaria regalias a
Genentech por sus ventas. Este acuerdo
derribé una de las principales barreras
para que nuevas empresas ingresasen al
negocio farmacéutico: el inmenso costo
(US$ 800 millones a US$ 1.000 millones
de hoy) durante un largo periodo (diez a
12 anos) que generalmente se requeria
para desarrollar un medicamento. Tam-
bién fue la primera vez que una empresa
farmacéutica efectivamente tercerizd
un programa de I&D de su propiedad
a una empresa con fines de lucro. Desde
ese entonces, virtualmente toda nueva
empresa de biotecnologia ha formado
al menos una relacién contractual con
empresas farmacéuticas o quimicas es-
tablecidas, y la mayoria ha construido
varias de ellas.

Este mercado de know-how ha incenti-
vado a los capitalistas de riesgo a proveer
capital de semilla a empresas nuevas.
También ha ayudado a las empresas de
biotecnologia a obtener fondos en los
mercados de inversiones, al presentar a
los inversionistas una alternativa distinta
del uso de las utilidades e ingresos como
indicadores de valor. La exitosa oferta pu-
blica inicial (IPO) de Genentech en 1980,
demostré que una empresa sin ingresos o
facturacién por productos podia cotizar
en la bolsa, lo que hizo que el sector fuese
atn mds atractivo para los capitalistas de
riesgo.

La promesa

El surgimiento de este sistema para mo-
netizar la propiedad intelectual estaba
entrelazado con grandes esperanzas para
la biotecnologfa. En la década de los 80
y a comienzos de los 90, el sector pare-
cia ofrecer una solucion a la crisis que se

avecinaba en la productividad de la I&D,
que amenazaba a las empresas farmacéu-
ticas establecidas. Enfrentadas a una es-
casez en sus portafolios de productos en
desarrollo de medicamentos que fuesen
potenciales superventas, estas empresas
aumentaron dramdticamente sus gastos
en I&D, pero fue en vano. Dado que los
nuevos medicamentos no eran capaces de
compensar los importantes medicamen-
tos que estaban perdiendo la protecciéon
de sus patentes, los analistas financieros
dudaban de que las utilidades del sector
fueran sustentables. Los partidarios de la
biotecnologia en las comunidades cienti-
ficas y en la banca de inversiones crefan
que sus tecnologias crearian una avalan-
cha de nuevos medicamentos rentables.
Argtifan que las empresas de biotecnolo-
gia pequenas y especializadas tenian una
ventaja comparativa en la investigacion
respecto de los burocraticos y vertical-
mente integrados gigantes farmacéuticos,
por lo cual éstos debian enfocarse en mar-
keting y dejar la I&D innovadora a agiles

empresas de biotecnologia, mds cercanas
ala ciencia. Incluso algunos ejecutivos de
grandes empresas farmacéuticas parecian
creer aquello,como lo demuestran sus de-
cisiones de buscar agresivamente alianzas
con empresas de biotecnologia.

Debido a que los productos de la pri-
mera ola de empresas de biotecnologia
—incluyendo a Amgen, Biogen Idec,
Cetus, Chiron, Genentech, y Genzyme-
eran protefnas que se encuentran en el
cuerpo humano, los cientificos, ejecuti-
vos y banqueros de inversiones involu-
crados en el sector postulaban que ten-
drian una tasa de fallas mucho menor
que los medicamentos convencionales
basados en productos quimicos. Los me-
nores riesgos tecnoldgicos implicarian
menores riesgos de negocios. El éxito ini-
cial de algunas hormonas de reemplazo
creadas genéticamente —la insulina, la
hormona del crecimiento humano y el
factor VIII de coagulacién para tratar la
hemofilia, entre otras— parecian validar
este punto de vista.
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La determinacion de la secuencia del
genoma humano y la invencién de las
llamadas técnicas industriales de 1&D re-
forzaron atin més las predicciones de que
la biotecnologia produciria tratamientos
innovadores y tremendas ganancias en
la productividad de la 1&D. El razona-
miento era que la cantidad masiva de
datos bioldgicos producidos ayudaria
enormemente en la identificacion de las
causas precisas de enfermedades, y que
técnicas tales como la quimica combina-
toria (para la creacién de nuevos com-
puestos), el andlisis de alto rendimiento
(para probar el potencial medicinal de
los compuestos), y la quimica compu-
tacional (para el “disefio racional” de
medicamentos que permite que tengan
efectos especificos), aumentarian de ma-
nera significativa la calidad y cantidad de
los candidatos a medicamentos. Se crefa
que habia llegado el fin de los dias de
los métodos ineficientes y artesanales,de
ensayoy error, y de unamolécula ala vez
usados para descubrir medicamentos.

Avance a lafecha

El entusiasmo acerca de estas tecnologias
emergentes, la cantidad explosiva de em-
presas de biotecnologia nuevas (unas
4.000 a lo largo de tres décadas), y los
ingresos anuales disparados del sector
(ahora més de US$ 40.000 millones) s6lo
reforzaron este optimismo. Sin embargo,
si el éxito del sector se mide por la ren-
tabilidad y el progreso en revolucionar
la 1&D para generar una avalancha de
medicamentos innovadores, aparece un
cuadro preocupante.

En primer lugar, sélo una pequena
fraccion de las empresas de biotecnolo-
gia ha sido rentable o ha generado flujos
de caja positivos, y el sector en general ha
perdido dinero (vea el recuadro “El cre-
cimiento sin utilidades de la biotecnolo-
gia”). De las empresas que han sido ren-
tables, sélo un selecto puniado de las més
antiguas —incluyendo a Amgen, Biogen
Idec, Genentech y Genzyme- ha gene-
rado utilidades sustanciales. S6lo Amgen
y Genentech han ingresado al grupo de
empresas farmacéuticas establecidas. Un
hecho digno de mencién es que Genen-
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tech, luego de ser pionera del sistema
para monetizar la propiedad intelectual,
optd por una ruta diferente: Amgen,
Genentech, Genzyme y otras pocas se
integraron verticalmente invirtiendo
fuertemente en fabricacion y marke-
ting, al mismo tiempo que continuaban
construyendo sus capacidades cientificas
internas. Ademads, Genentech establecid
una relacién de largo plazo con Roche,
el gigante farmacéutico Suizo, quien es
propietario de 56% de sus acciones.

En segundo lugar, no hay indicios de
que la biotecnologia haya revolucionado
la productividad de la I&D farmacéutica,
a pesar de muchas aseveraciones que
dicen lo contrario. El costo promedio de
1&D por medicamento nuevo lanzado

La forma en que

el sector gestiona

y recompensa los
riesgos —el sistema de
financiamiento de las
empresas- entra en
conflicto con el largo
calendario de 1&D
requerido para crear
nuevos medicamentos.

por una empresa de biotecnologia no
es significativamente diferente del costo
promedio por medicamento nuevo lan-
zado por una empresa farmacéutica im-
portante (vea el recuadro “La biotecno-
logia no ha generado un gran avance en
la productividad de la 1&D”). La I&D
industrializada tampoco ha aumentado
dramadticamente la cantidad de compues-
tos que llega a la etapa de las pruebas
clinicas en humanos,y menos atin al mer-
cado (vea el recuadro “La I&D industria-
lizada tiene una promesa que cumplir a
la biotecnologia”). No hay pruebas con-
cluyentes de que la productividad para
nada excepcional de las empresas de
biotecnologia se deba a la complejidad y
riesgo de los proyectos que acometen.

Tampoco hay razones para creer que
la productividad de la biotecnologia me-
jore con el tiempo. Los optimistas sena-
lan que las empresas de biotecnologia
representan un porcentaje creciente de
los medicamentos que se encuentran en
desarrollo clinico. Esto sugiere que debe-
riamos esperar que en el futuro emerja
una gran cantidad de medicamentos de
los proyectos en desarrollo biotecnoldgi-
cos. Sin embargo, mientras que el gasto
del sector en I&D continda aumentando
en forma sustancial, la tasa de desgaste
de los medicamentos biotecnoldgicos en
desarrollo ha crecido en el tiempo. En
consecuencia, es dudoso que el rendi-
miento por ddlar invertido por el sector
biotecnolégico en 1&D mejore en forma
significativa.

Finalmente, y tal vez no sorprenden-
temente, el sector biotecnoldgico parece
estar abandonando su caracteristica po-
sicién en el extremo radical y riesgoso
del espectro de I&D. Desde 2001, cuando
exploté la burbuja del genoma, las estra-
tegias de las empresas nuevas y las prefe-
rencias de los capitalistas de riesgo han
experimentado un cambio evidente. En
vez de formar las llamadas empresas de-
molécula-al-mercado, cuyos primeros
ingresos generados por productos pue-
den tardar mds de una década en apare-
cer, los empresarios e inversionistas han
empezado a buscar modelos de riesgo
mads bajo y de retornos mds rapidos, tales
como el licenciamiento de proyectos y
productos existentes de otras empresas
para su posterior perfeccionamiento.

Los perfeccionamientos tales como las
nuevas formulaciones, incluyendo nueva
tecnologia para suministrar medicamen-
tos, son ciertamente valiosos. Pueden ge-
nerar mejoras significativas en la medica-
cién y mds opciones de tratamientos. No
obstante, el cambio de estrategia plantea
una preocupacion muy importante: si las
jévenes empresas de biotecnologia no
estdn buscando la ciencia de avanzada,
Jquién se enfocard en los proyectos de
mads largo plazo y de mayor riesgo po-
tencialmente capaces de ofrecer impor-
tantes avances médicos?

Hace tiempo que las personas invo-



lucradas en biotecnologia vienen afir-
mando que el sector finalmente florecera.
Algunos atin dicen que sélo es asunto de
tiempo y dinero. Otros insisten en que
la tecnologia vendré al rescate. El estu-
dio de los genomas y de las proteinas,
la biologia de sistemas y otros avances
permitirdn la identificaciéon de candida-
tos prometedores a medicamentos, con
un alto grado de precision en etapas ex-
tremadamente tempranas del proceso
de 1&D, lo que deberia resultar en una
dramadtica reduccién de las tasas de fallas,
tiempos de ciclos y costos.

Ese optimismo asume que la estruc-
tura subyacente del sector estd sanay que
la estrategia de los actores tiene sentido.
Mis investigaciones sugieren lo contrario.
Esta estructura y estas estrategias no pue-
den resolver los fundamentales desafios
cientificos y de negocios que enfrenta el
sector.

Una anatomia defectuosa

Al igual que los seres vivientes, los secto-
res no se “diseian” pero tienen disenos.
En los seres vivientes, estos disenos se lla-
man anatomias. La anatomia nos ayuda
a comprender por qué ciertas especies
pueden florecer en algunos ambientes
pero no en otros y a comprender lo que
son capaces de hacer. La anatomia ex-
plica por qué un guepardo puede correr a
105 km/h y una tortuga no. El calce entre
anatomia y entorno también importa en
economia.

La anatomia del sector biotecnoldgico
se asemeja a aquellas de otros sectores de
alta tecnologia, tales como el software y
los semiconductores. Incluye a empresas
creadas en las universidades que se en-
focan en partes especificas de la cadena
de valor de 1&D; un rol para el capital
de riesgo y los mercados de inversiones,
y mercados para el know-how. Lo que
algunos podrian llamar la anatomia de
Silicon Valley ha funcionado maravillo-
samente bien en esos sectores. La ana-
tomia de la biotecnologia se basé en la
premisa de que ésta seria muy semejante
a ellos. Pero cuando se trata de I1&D, la
biotecnologia difiere radicalmente de
tres maneras:

-La incertidumbre profunda y persis-
tente, enraizada en el conocimiento
limitado de los sistemas y procesos
bioldgicos humanos, hace que la I&D
de medicamentos sea altamente ries-
gosa.
-El proceso de 1&D de medicamentos
no se puede descomponer ordenada-
mente en partes, lo que quiere decir
que las disciplinas involucradas deben
funcionar en forma integrada.
-Gran parte del conocimiento de las
diversas disciplinas que conforman el
sector biofarmacéutico es intuitivo o
técito, lo que significa que la tarea de
aprovechar el aprendizaje colectivo
sea especialmente desalentadora.
Lidiar con incertidumbres y riesgos
profundos. La factibilidad bésica de las
tecnologias no es un problema para la
1&D en la mayoria de los sectores, donde
los esfuerzos y recursos se ocupan princi-

palmente para el desarrollo de conceptos
cuya factibilidad técnica ya es conocida.
Los disenadores de autos probablemente
tengan que lidiar con problemas de inge-
nieria relativos a las distintas partes de
un vehiculo y preocuparse acerca de si
se puede fabricar el diseno y si los clien-
tes comprardn el vehiculo. Pero pueden
estar practicamente seguros de que al
final del proceso el vehiculo funcionara.
Incluso en sectores de alta tecnologia,
tales como semiconductores, computado-
ras de alto rendimiento y la aerondutica,
normalmente estd bastante claro cudles
proyectos comerciales de 1&D son cienti-
ficamente factibles y cudles no.

Este no es el caso de la I&D de medi-
camentos. S6lo se puede determinar si
un candidato a medicamento es seguro
y eficaz mediante un largo proceso de
ensayos y errores. A pesar de los extraor-
dinarios adelantos en genética y biologia

El crecimiento sin utilidades de la biotecnologia

Los ingresos de las empresas de biotecnologia que cotizan en bolsa han crecido dra-
maticamente mientras las utilidades se han mantenido cercanas a cero. Excluyendo
a Amgen, la empresa més grande y mds rentable, el sector ha mostrado pérdidas en
forma consistente. Sus pérdidas serfan alin mayores si se incluyese en los datos a las

empresas que no cotizan en bolsa.

Los ingresos e ingresos operativos antes de la depreciacion

(en US$ miles de millones de 2004)
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molecular en las tltimas décadas, para los
cientificos atiin es extremadamente dificil
predecir la forma en que una molécula
nueva especifica funcionard en el cuerpo
humano. Incluso hoy, ellos pueden asu-
mir que el resultado més probable de un
proyecto, luego de anos de esfuerzo, serd
el fracaso. Histéricamente, sélo uno de
alrededor de 6.000 compuestos sinteti-
zados ha llegado al mercado, y s6lo 10%
a 20% de los candidatos que comienzan
las pruebas clinicas finalmente son apro-
bados para la venta comercial.

Los avances en las ciencias bdsicas
pueden mejorar estas probabilidades en
algtin momento futuro. Pero hasta ahora
(al contrario de las expectativas) la bio-

tecnologia de hecho ha aumentado la
incertidumbre en la I&D de medicamen-
tos. Aunque las cantidades de objetivos
(posibles causas de enfermedades),armas
(tratamientos) con las cuales atacarlas, y
enfoques novedosos para identificar nue-
vas causas potenciales y curaciones han
crecido de forma exponencial, los conoci-
mientos acerca de muchas de estas opcio-
nes siguen siendo superficiales, forzando
alos cientificos a mds intentos de ensayos
y errores, en vez de menos. De manera
que aunque los avances en biotecnolo-
gia pueden finalmente reducir los ries-
gos técnicos en I&D, hasta la fecha han
tenido el efecto opuesto.

La incertidumbre profunda y persis-

La biotecnologia no ha generado un gran avance
en la productividad de la I&D

Como indica el grafico, el costo promedio de 1&D por cada medicamento nuevo lan-

zado por una empresa de biotecnologfa no es significativamente diferente del que
corresponde a una gran empresa farmacéutica.

Gasto en I&D por nuevo medicamento lanzado

(en US$ miles de millones de 2004)

Uss 4,3

FARMACEUTICAS

USS 2,0 BIOTECNOLOGIA

1985

Uss 1,3

Uss 1,2

2004

La muestra de empresas de biotecnologfa incluye a todas las empresas que cotizan en bolsa que han intentado desarrollar
medicamentos nuevos. La muestra de empresas farmacéuticas incluye a las primeras 20 del mundo, de acuerdo con sus
gastos en 1&D. Los medicamentos no incluyen extensiones de lineas, reformulaciones, y aprobaciones para usos nuevos.
Cada punto de datos anual representa los gastos acumulados en 1&D desde 1985 hasta el afio en cuestion, divididos por el
ndmero acumulado de medicamentos lanzados durante el mismo perfodo. Los datos de los primeros cuatro y de los dltimos
cuatro anos se han ajustado para considerar el desfase entre gastos en 1&D y los productos resultantes. El crédito por los
nuevos medicamentos desarrollados en forma conjunta se adjudica en partes iguales a la empresa de biotecnologfa y a su

socio, la empresa farmacéutica establecida.
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tente se traduce en riesgos altos y de
largo plazo. A primera vista, el sistema
de la biotecnologia para monetizar la
propiedad intelectual parece haber sur-
tido efectos relativamente positivos en la
gestion de ese tipo de riesgos. La rdpida
creacién de nuevas empresas ha dado
origen a una plétora de experimentos.
El atractivo de tener una parte de la pro-
piedad ha incentivado a los empresarios
cientificos a asumir los riesgos inherentes
en el inicio de nuevas empresas. Ademas,
los capitalistas de riesgo han tenido los
medios para gestionar los riesgos en las
primeras etapas y para diversificarlos
construyendo portafolios de empresas.
Sin embargo, un examen mads de cerca
sugiere que las fallas ocultas en el sistema
han dificultado el desempeno general de
negocios del sector.

Los capitalistas de riesgo consideran
un horizonte de tiempo de alrededor de
tres anos para una inversion especifica,
lo que no se acerca ni remotamente a los
10 6 12 anos que tardan la mayoria de las
empresas en llegar con su primer medi-
camento al mercado. Ademds, dado que
requieren dispersar el riesgo, ni siquiera
los fondos mds grandes pueden darse el
Iujo de asignar una gran suma a una sola
empresa nueva. Segun los datos de Natio-
nal Venture Capital Association acerca de
las politicas de los fondos de inversiones,
una inversién promedio en una empresa
de biotecnologia es de alrededor de US$
3 millones. El promedio del méximo es de
US$ 20 millones, mucho menos que los
US$ 800 a US$ 1.000 millones que nor-
malmente se requiere para el desarrollo
de un medicamento exitoso.

Las empresas de biotecnologia depen-
den de alianzas estratégicas y de inversio-
nes para cerrar la brecha. Estas soluciones,
sin embargo, generan otros problemas.

Los mercados de inversiones no estan
disenados para abordar los desafios de
corporaciones que estan sdlo dedicadas
ala I&D, es decir, la mayor parte del sec-
tor biotecnoldgico. Estas empresas no
se pueden valorizar sobre la base de sus
ganancias; la mayoria no las posee. Su
valor descansa casi exclusivamente en sus
proyectos de I&D en curso. Pero intentar



valorizarlas sobre la base de proyectos
que enfrentan anos de gran incertidum-
bre técnica y comercial es casi imposible.
La informacién es sencillamente inade-
cuada. No hay estandares claros de di-
vulgacion y valorizacion para activos in-
tangibles en general y proyectos de I&D
en particular. Los principios contables ge-
neralmente aceptados en EE.UU. (GAAP,
por su sigla en inglés) normalmente no
exigen que las empresas divulguen sus
proyectos de I&D, y aunque las empresas
de biotecnologia y farmacéuticas deben
divulgar informacién acerca del estado
de sus proyectos en desarrollo, los reque-
rimientos son vagos. Por ejemplo, queda
a discrecion de las empresas cuanto de-
talle entregar acerca de posibles usos te-
rapéuticos de un producto dado, resulta-
dos y avances de ensayos clinicos y planes
futuros de desarrollo. Sin informacién
adecuada, incluso las técnicas mas so-
fisticadas de valorizacidn, tales como las
opciones reales y la simulacién de Monte
Carlo, son de uso limitado.

El otro desafio para los inversionistas
es interpretar los resultados de los ensa-
yos clinicos, anunciados publicamente.
Las empresas pueden interpretar estos
resultados de maneras diferentes, y asi
lo hacen. Incluso si los interpretan en
forma similar, tal vez tomen decisiones
diferentes acerca de si proceder a la
etapa siguiente, segin su diversa dispo-
sicién al riesgo.

Los inversionistas publicos buscan en
el mercado los conocimientos que lle-
nen esta brecha de informacion. Con sus
anos de experiencia y ejércitos de cienti-
ficos, las grandes empresas farmacéuticas
que han cerrado tratos con empresas de
biotecnologia, sin duda tienen los cono-
cimientos necesarios para evaluar las
perspectivas técnicas y comerciales de
los proyectos. De manera que la buena
disposicién de Merck, Novartis o de Eli
Lilly para invertir en un proyecto de una
empresa biotecnoldgica deberia indicar
que sus perspectivas son buenas, sver-
dad? No necesariamente. Las empresas
farmacéuticas a menudo establecen
alianzas precisamente en aquellas dreas
en las que carecen de experticia. Ademas,

en muchos casos han gastado generosa-
mente en estrategias y cosechado pocos
retornos, 0 han decidido no licenciar me-
dicamentos en sus primeras etapas, las
que luego se han transformado en gran-
des éxitos.

Una evidencia adicional de que el
sistema para monetizar la propiedad
intelectual adolece de fallas, es que, en
general, los retornos de largo plazo de
las inversiones en biotecnologia no han
sido proporcionales a los considerables
riesgos. Aunque los fondos de capital de
riesgo han disfrutado de algunos afios es-
telares, y las acciones individuales de em-
presas biotecnolégicas se han desempe-
nado en forma espectacular, los retornos
promedio han sido decepcionantes com-
parados con los riesgos. Desde 1986 hasta
2002, los fondos de capitales de riesgo
generaron una tasa interna de retorno
promedio de 16,6% al ano. Un andlisis
efectuado por Burrill & Company, un
banco mercantil con sede en San Fran-
cisco, determiné que un inversionista
que hubiese comprado las 340 IPO de
biotecnologia entre 1979 y 2000 y que
hubiese conservado esas acciones hasta
enero de 2001 (o hasta que una empresa
fuese comprada) habria obtenido un re-
torno anual promedio de 15%.

Todo esto podria explicar por qué las
empresas biotecnoldgicas nuevas pare-
cen alejarse de los proyectos mas riesgo-
sos. Aunque es dificil saberlo en forma
concluyente, los indicios senalan que los
inversionistas se estdn tornando mds cau-
telosos.

La integracion de disciplinas diver-
sas. Gracias principalmente a la emer-
gencia del sector biotecnoldgico, la caja
de herramientas de la 1&D de medica-
mentos ha aumentado mucho en tamano
y diversidad. A mediados de los 70, estuvo
dominada por una tnica disciplina: la
quimica médica. Hoy incluye la biologia
molecular, biologia de células, genética,
bioinformdtica, quimica computacional,
quimica de las proteinas, quimica com-
binatoria, ingenierfa genética, andlisis de
alto rendimiento, y muchas otras. Estas
nuevas herramientas estdn abriendo
nuevas oportunidades, pero cada una de
ellas arroja luz sobre una sola pieza de un
puzzle muy complejo. El descubrimiento
y desarrollo de medicamentos en forma
eficaz requiere unir todas las piezas. En
consecuencia, la integracion entre diver-
sos dominios cientificos, técnicos, y fun-
cionales es mds importante que nunca
para hacer realidad la promesa cientifica
de la biotecnologia.

La I&D industrializada tiene una promesa que cumplir

a la biotecnologia

Desde mediados de los 90, se ha empleado una combinacién de genémica, quimica com-

binatoria, anélisis de alto rendimiento y Tl para crear nuevos medicamentos e identificar

posibles objetivos en el cuerpo para atacar enfermedades. A pesar de la industrializacion de

la 1&D, la cantidad de compuestos desarrollados por las empresas que han avanzado hasta

al menos las pruebas clfnicas en humanos no ha aumentado en forma significativa.

Nuamero de compuestos en pruebas clinicas en humanos

Comienza la industrializacion de |&D
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Fuente: www.fda.gov/cder/rdmt/Cyindrec.htm
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El desafio de la integracién no sélo se
presenta en los medicamentos. Practica-
mente toda la 1&D involucra resolver
varios tipos de problemas. No sélo es ne-
cesario resolver aquella gran cantidad de
problemas, sino que en ultimo término
las soluciones deben funcionar juntas
como un todo.

En algunos casos —incluyendo sistemas
altamente complejos tales como los equi-
pos electrénicos, automdviles, software y
los aviones—un gran problema de I&D se
puede dividir en un conjunto de subpro-
blemas relativamente independientes,
a ser resueltos en forma independiente
y luego reunidos. La modularidad hace
posible la divisiéon del trabajo entre di-
ferentes organizaciones que se espe-
cializan en partes distintas del sistema,
pero normalmente requiere interfases
y estandares bien definidos que espe-
cifiquen la forma en que sus diferentes
componentes deben encajar y funcionar
juntos. Adicionalmente, la modularidad
requiere que la propiedad intelectual
esté codificada y que sus derechos estén
claramente definidos y protegidos. La
1&D de los medicamentos carece de estos
requerimientos.

La mayorfa de las numerosas activida-
des funcionales y técnicas que forman
parte de la I&D de medicamentos suele
ser altamente interdependiente. Una
situacién que ilustra esto es la identifi-
cacién de un objetivo para el descubri-
miento de un medicamento. Las grandes
preguntas por resolver son cudl es el me-
canismo subyacente de la enfermedad y
dénde podria intervenir la medicacion.
Debido a que la biologia humana es ex-
traordinariamente compleja, la identifi-
cacién de objetivos es tremendamente
multifacética. 4Cudl es la ruta? sQué
genes podrian estar trabajando? ;Como
interactian? sCudles son las protefnas
que esos genes expresan, y qué hacen?
4Cudl es su estructura? ;Cudn probable
es que una o més de esas protefnas sea un
objetivo apto para un medicamento? Las
respuestas a estas preguntas requieren de
las visiones de distintas disciplinas —in-
cluyendo la gendmica estructural, la ge-
ndmica funcional, biologia celular, biolo-
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gfa molecular y quimica de proteinas-y
también un amplio rango de enfoques,
incluyendo métodos computacionales,
anélisis de alto rendimiento y la biologia
experimental de laboratorio.

El mismo tipo de integracién también
se debe realizar mds adelante en el de-
sarrollo, pero con otras disciplinas, tales
como toxicologia, desarrollo de procesos,
disefo de formulacién, investigacion cli-
nica, bioestadistica, asuntos regulatorios,
y marketing. Es dificil, si no del todo
imposible, desarrollar exitosamente un
medicamento resolviendo los proble-
mas individualmente en forma aislada,
porque cada eleccion técnica (el obje-
tivo que se persigue, la molécula que se
desarrolla, la formulacién, el disefio del

Lejos de estar muerta,

la integracion vertical
tiene un papel
importante que jugar en
el futuro del sector de
los medicamentos.

ensayo clinico, la eleccién de la pobla-
cién objetivo de pacientes y la elecciéon
del proceso de fabricacion) tiene impli-
caciones para las demds. Llegar a una
solucion requiere que distintos tipos de
cientificos intercambien repetidamente
enormes cantidades de informacién. En
otras palabras, deben trabajar juntos en
forma altamente integrada.

Hay dos formas basicas de alcanzar la
integraciéon. Una requiere que las empre-
sas individuales sean duenas de todas las
partes necesarias del puzzle (integraciéon
vertical). La otra es mediante redes de-
pendientes de los mercados, en las cuales
especialistas independientes integran su
trabajo mediante alianzas, acuerdos de
licenciamiento y colaboracion. El sector
farmacéutico tradicional es un ejemplo
de la primera, y el sector de biotecnolo-
gia de la segunda.

La mayoria de las nuevas empresas
de biotecnologia se formd para permi-
tir que pequenos equipos de cientificos

altamente dedicados se enfocaran en la
explotacién de un hallazgo o trabajo es-
pecifico iniciado en alguna universidad.
El resultado fueron cientos de islas de ex-
perticia especializada. El sector de biotec-
nologia ha descansado fuertemente en el
mercado para obtener el conocimiento
que permite conectar estas islas. Hay in-
dicios, sin embargo, de que este mercado
no puede facilitar el flujo de informacién
y la resolucion colectiva de problemas
que se requieren para desarrollar nuevos
medicamentos.

Para funcionar en forma altamente
eficiente, un mercado de cualquier pro-
piedad —ya sea bienes raices o propie-
dad intelectual- requiere derechos bien
definidos y bien protegidos. Una fuerte
proteccién de propiedad intelectual
(PI) generalmente existe en software y
semiconductores. Una pieza de cddigo
de software, por ejemplo, es una enti-
dad bastante diferenciada que se puede
proteger mediante mecanismos legales
y su robo se puede detectar con relativa
facilidad. En biotecnologia, el tema de la
PI es mas complejo y oscuro. A menudo
no estd claro lo que se puede patentar y
lo que no. Ademds, la PI mds valiosa a
menudo no es una molécula especifica
sino datos, comprensidn y conocimientos
relacionados con la forma en que se com-
porta la molécula, lo que puede hacer,
cudles son sus problemas potenciales, y
cOmo se le podria desarrollar. Ese tipo
de conocimiento puede ser mucho maés
dificil de patentar.

La PI oscura crea dos problemas: en
primer lugar hace que sus propietarios
lo piensen dos veces antes de compar-
tirla, y provee un entorno fértil para las
disputas contractuales respecto de lo
que se va a compartir. La biotecnologia
ha sufrido ambos problemas. Los jui-
cios entre antiguos asociados y colabo-
radores han sido bastante comunes. De
hecho, Genentech y Lilly —cuyo acuerdo
respecto de la insulina recombinante se
transformé en un modelo para el sector
en muchos sentidos— se enfrascaron en
una disputa legal sobre los derechos de
uso de la tecnologia de ingenieria gené-
tica para producir la hormona del cre-



cimiento humano. Tras desarrollar en
conjunto la eritropoyetina humana re-
combinante, una proteina sintética que
estimula la produccion de glébulos rojos
en el cuerpo, Amgen y Johnson & John-
son sostuvieron una amarga batalla legal
respecto de la division de derechos de
marketing. Anos después, tuvieron otra
disputa acerca de si una version posterior
del medicamento constituia un producto
completamente nuevo o0 una versién me-
jorada del original.

Otra barrera importante que impide
que las empresas compartan informa-
cién es la naturaleza tdcita de gran parte
del conocimiento crucial para la 1&D
de medicamentos. Dicho conocimiento
no se puede describir totalmente por es-
crito, porque auin no se han identificado
por completo los principios criticos de
causa y efecto detras de las técnicas o el
know-how. Esto es comtin en los campos
emergentes, pero la magnitud del cono-
cimiento técito en biotecnologia obsta-
culiza el aprendizaje en el sector, como
veremos.

Fomento del aprendizaje acumu-
lado. Seria dificil exagerar la importan-
cia del aprendizaje para la salud de los
sectores basados en la ciencia en el largo
plazo. La incertidumbre profunda y per-
sistente que empapa a la biotecnologia
en particular y a la I&D de medicamen-
tos en general significa que lo que se
conoce palidece en comparacién con lo
que queda por descubrir. Se debe evaluar
constantemente nuevas hipétesis y ha-
llazgos, y se debe tomar decisiones acerca
de qué opciones investigar y cudles des-
cartar. Estas decisiones deben tomarse en
la niebla de un conocimiento y experien-
cia limitados. Los errores son frecuentes,
no porque las personas o0 empresas sean
incompetentes sino porque estin cons-
tantemente moviéndose en la frontera
del conocimiento.

Cuando, como ocurre en el caso de
la I&D de medicamentos, el fracaso es
mucho més comun que el éxito, la capaci-
dad de aprender de los fracasos es crucial
para avanzar. El aprendizaje puede ocu-
rrir en multiples niveles de un sistema
o sector. Un cientifico que ha dedicado

décadas a investigar los factores de cre-
cimiento celular, por ejemplo, habrd
acumulado bastante conocimiento, y
el laboratorio en el cual ha trabajado
habrd aprendido muchas cosas nuevas
de sus investigaciones como también de
las de otras personas en el laboratorio.
Este aprendizaje no sélo serd la suma
de lo que saben los individuos sino que
también del conocimiento compartido
por la comunidad. Parte de este conoci-
miento se formalizard en métodos y pro-
cedimientos organizacionales, pero gran
parte de él probablemente permanecera
tacito.

A pesar de los avances cientificos, el
descubrimiento de medicamentos con-
tintia siendo un arte que se basa en el
buen juicio, instinto y experiencia. Por
ejemplo, lo que los cientificos individua-
les saben acerca de una molécula, o de
un objetivo bioldgico para atacar una
enfermedad, o el comportamiento de un
medicamento dentro del cuerpo, no se
puede codificar o reducir a reglas preci-
sas, como “si X, entonces Y”. Los datos de
los experimentos estdn sujetos a un am-
plio rango de interpretacién y opinion.
Lo que constituye una fuerte senal de
eficacia potencial para un investigador,
puede hacer dudar a otro.

En consecuencia, compartir experien-
cias durante un periodo extendido es
clave para los emprendimientos de ese
tipo, y el grado en que se comparte es
extremadamente importante. Para que
la ciencia avance, cada una de las disci-
plinas con la experticia necesaria para
resolver un problema debe ser capaz de
apalancar la sabiduria colectiva.

Lamentablemente, el sector de la bio-
tecnologia no estd organizado para sacar
lecciones de la experiencia a lo largo del
tiempo. Una vez mds, su sistema para mo-
netizar la propiedad intelectual tiene la
culpa. Al incentivar la proliferacién de
empresas nuevas, el sistema ha ayudado
a crear un sector de empresas relativa-
mente inexpertas. La tipica empresa
biotecnolégica nueva sencillamente ca-
rece de las capacidades que Genentech,
por ejemplo, acumulé durante 30 anos
realizando I&D. Los nuevos emprendi-

mientos tampoco pueden darse el lujo de
aprender mediante la experiencia. Tie-
nen recursos financieros limitados, y los
inversionistas no estan dispuestos a dar-
les el tiempo para perfeccionar su arte.

Finalmente, el mercado del know-how
impide que las empresas establezcan re-
laciones de aprendizaje de largo plazo. La
ausencia de derechos de propiedad inte-
lectual bien definidos es un problema;
el foco en el corto plazo de las alianzas
es otro. Con demasiada frecuencia, se
otorga prioridad al trato,no a la construc-
cién de capacidades conjuntas de largo
plazo. En consecuencia, la mayoria de las
alianzas son distantes y relativamente
breves. De acuerdo con investigaciones
efectuadas por Josh Lerner de Harvard
Business School y Ulrike Malmendier de
Stanford Business School, un contrato ti-
pico dura casi cuatro anos, mucho menos
que el tiempo requerido para desarrollar
un medicamento. Ademads, la relacién a
menudo se centra en alcanzar hitos es-
pecificos, de corto plazo; si no se cumple
uno, la alianza puede terminar.

En sintesis, los obstaculos para la in-
tegracion y aprendizaje en el sector son
enormes. Dados estos impedimentos, no
sorprende que la biotecnologia sufra de
problemas de productividad.

Una anatomia mas adecuada
Para abordar incertidumbres profundas
y un alto riesgo, permitir la resolucién
de problemas de manera estrecha e inter-
dependiente, y aprovechar la experien-
cia colectiva de disciplinas en el sector,
la biotecnologia requiere una nueva
anatomia, una que incluya una variedad
de modelos de negocios, formas de or-
ganizacion e instancias institucionales.
Los enfoques requeridos para desarrollar
medicamentos mds innovadores difieren
enormemente de aquellos requeridos
paradesarrollar medicamentos menos in-
novadores. No existe la talla que se ajuste
atodos. Una anatomia mds adecuada po-
drfa incluir los siguientes elementos.
Mayor integracion vertical. Lejos de
estar muerta, la integracion vertical tiene
un papel importante que jugar en el fu-
turo del sector farmacéutico. Serd muy
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ttil en la busqueda de los medicamentos
mas cientificamente innovadores. La inte-
gracion vertical requiere un grado de es-
cala, lo que significa que las empresas far-
macéuticas establecidas estdn en buena
situacién para interpretar este papel.
Pero esto requerird cambios. La mayoria
de la principales empresas farmacéuticas
ha creado sus propias islas de experticia
dentro de sus propias fronteras corporati-
vas, una practica profundamente proble-
madtica que probablemente explique su
pobre productividad en 1&D. Para hacer
realidad su potencial integrador, ellas re-
querirdn estructuras internas, sistemas, y
procesos nuevos para conectar dominios
de experticia técnicos y funcionales.

Menos colaboracion, pero mas cer-
cana y de largo plazo. Las alianzas con-
tinuardn siendo un complemento crucial
de la I&D interna. Dadas la velocidad y
amplitud del cambio tecnoldgico, ni si-
quiera las empresas mds grandes pueden
explorar todas las facetas del entorno de
1&D sin la ayuda de entidades externas
como universidades y empresas de bio-
tecnologia mds pequefias y especializa-
das. Sus relaciones de colaboracién, sin
embargo, diferirdn sustancialmente en
forma y en namero de aquellas que ac-
tualmente dominan el sector.

En el caso de proyectos que sean cien-
tificamente o tecnoldgicamente novedo-
s0s, tiene sentido forjar menos relaciones
pero mas profundas. En vez de firmar 40
acuerdos en un ano, seria mds benefi-
cioso para una empresa farmacéutica in-
volucrarse en un periodo especifico con
solo cinco o seis que duren cinco a diez
anos y que tengan amplio alcance. En vez
de concentrarse en una molécula dada,
por ejemplo, una colaboraciéon podria
enfocarse en dreas de medicacién espe-
cificas o familias de objetivos. Es posible
que este tipo de relaciones resulte en que
se comparta mucho mas la informacién
propietaria, en un mayor aprendizaje
conjunto, y en inversiones mds grandes
y mads productivas. Simplemente no po-
demos esperar que las empresas inde-
pendientes compartan conocimientos y
colaboren verdaderamente en un marco
de desarrollo de negocios que se enfoca
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en objetivos de corto plazo y pone el én-
fasis en la ley de los grandes niimeros por
sobre los compromisos.

Menor cantidad de empresas inde-
pendientes de biotecnologia. Las em-
presas pequenas de biotecnologia conti-
nuardn siendo un elemento importante
del paisaje. Pero habrd muchas menos
empresas independientes que cotizan en
bolsa. Ese modelo sélo funcionard para
empresas que tengan ingresos, permi-
tiéndoles que los inversionistas juzguen
sus perspectivas; seguin las précticas exis-
tentes de divulgacidn, las empresas de
1&D puras no tienen cabida en el espacio
de las inversiones.

Corporaciones que cotizan parcial-
mente en bolsa. Una posible alternativa
alaempresa que cotiza en bolsa es la cor-
poracién que lo hace parcialmente. Sus
acciones se transan publicamente, pero
una empresa grande con un interés estra-
tégico de largo plazo en su éxito es la pro-
pietaria mayoritaria. Este tipo de relacién
proporcionaria mayor supervision a la
empresa que lo que es posible si cotizara
en bolsa normalmente, como también
una perspectiva de mads largo plazo y fi-
nanciamiento asegurado, todos los cuales
son claves para la I&D de medicamentos.
También otorgaria a la empresa un grado
significativo de independencia operacio-
nal y la capacidad de ofrecer opciones de
acciones y otros incentivos para atraer
y retener a los empresarios. Uno de los
pocos ejemplos existentes es el caso de
Genentech, de propiedad mayoritaria
de Roche. Genentech ha sido altamente
rentable; sus programas de 1&D figuran
entre los mas productivos del sector y, a
pesar de su crecimiento, ha mantenido
una cultura basada en la ciencia y de em-
prendimiento.

Una nueva prioridad para las uni-
versidades. Se requiere un cambio en
la mentalidad y las politicas de las uni-
versidades. Deberian enfocarse princi-
palmente en maximizar sus aportes a la
ciencia, no en maximizar sus ingresos por
licencias y retornos sobre el capital.

Gran parte del debate acerca de la
actividad universitaria en el negocio de
la ciencia se ha enfocado en el impacto

de las patentes, y plantea la pregunta
equivocada: sDeben las universidades
patentar sus descubrimientos? El asunto
central es el grado en que las universi-
dades hacen disponible el conocimiento
implicito en sus patentes. Deberfan ser
mucho mds cautelosas respecto de otor-
gar licencias exclusivas para descubri-
mientos cientificos basicos y de apoyar
la creacién de nuevas empresas. Poner
la ciencia en manos de més exploradores
probablemente acelere més el ritmo del
progreso.

El licenciamiento “abierto” que per-
mite que un descubrimiento esté amplia-
mente disponible en las primeras etapas
bajo términos econdmicos razonables,
funciona mejor cuando la tecnologia en
cuestién comprende herramientas, técni-
cas, 0 conceptos ampliamente aplicables
con muchas rutas de desarrollo poten-
ciales (pero inciertas). El progreso de la
biotecnologia se habria retrasado consi-
derablemente si el ADN recombinante,
los anticuerpos monoclonales y otras
técnicas bdsicas de la ingenieria genética
se hubiesen licenciado exclusivamente
a una sola empresa. El otorgamiento de
una licencia exclusiva a una empresa
existente es necesario cuando la tecno-
logia en cuestion es especifica y estd en
las etapas posteriores de su desarrollo,
cuando su valor declina a medida que se
torna mads accesible, y cuando se requie-
ren ciertos activos y capacidades com-
plementarios para explotarla al méximo.
Por ejemplo, un novedoso tratamiento
contra el cancer se podria explotar plena-
mente si se licenciara a una organizacién
con experiencia tanto en el desarrollo de
medicamentos contra el cdncer como en
el diseno y administraciéon de ensayos
clinicos. Pero esa empresa estard menos
dispuesta a invertir en el desarrollo de
la medicacidn si también se ha otorgado
la licencia a sus competidores. El otorga-
miento de una licencia exclusiva a una
empresa nueva solo tiene sentido cuando
la tecnologia es tan radicalmente distinta
que las empresas existentes carecen de
las capacidades esenciales para desarro-
llarla. Por ejemplo, probablemente ten-
dria sentido incubar una técnica muy



novedosa, tal como la ingenieria de los
tejidos, en una nueva empresa que pu-
diese construir las capacidades esenciales
desde cero.

Mas investigacion académica in-
terdisciplinaria. En la 1&D de medica-
mentos comerciales, la fragmentacion
de la base de conocimiento en nichos
altamente especializados constituye una
gran barrera para la integracion. Existe
un conocimiento profundo en la qui-
mica y la gendmica, por ejemplo, pero
mucho menos conocimiento acerca de
las conexiones entre ambas. Esto se debe
en parte a que cada disciplina académica
tiene sus propios problemas focales, len-
guaje, metas intelectuales, teorfas, méto-
dos aceptados, canales de publicacion y
criterios para evaluar la investigacion.

Parte de la dificultad posiblemente ra-
dique en el proceso de evaluaciéon entre
pares que las universidades usan para
otorgar becas de investigacion. Sin duda,
el proceso logra asegurar que las deci-
siones estén basadas en el mérito cienti-
fico, pero los evaluadores suelen otorgar
becas a proyectos dentro de sus propias
disciplinas.

Para abordar este problema, algunas
universidades lanzaron en la década pa-
sada institutos interdisciplinarios para re-
unir a cientificos de la biologia, quimica,
matemadtica, ciencias de la computacion,
fisica, ingenieria y medicina. Un ejemplo
es Broad Institute, una colaboracién en
investigacidn que involucra a la facultad,
a personal profesional y a los estudiantes
de las comunidades académicas y médi-
cas de Harvard y Massachusetts Institute
of Technology. Ese tipo de colaboracio-
nes constituyen un paso en la direcciéon
apropiada.

Mas investigacion traslacional.
Como indica su nombre, este tipo de in-
vestigacion traslada hallazgos y concep-
tos cientificos al dmbito de las oportuni-
dades de productos especificos. Conecta
la investigacion bésica preliminar con los
ensayos clinicos,y comprende actividades
tales como la identificacion y validacién
de objetivos, la exploracién in vitro e in
vivo y algunos ensayos clinicos iniciales
en humanos. El trabajo destinado a com-

prender cémo se dividen y especializan
las células madre es un ejemplo de inves-
tigacion cientifica bésica. El desarrollo de
hipdtesis y conocimientos acerca del uso
de células madre para tratar la diabetes
es un ejemplo de investigacion traslacio-
nal. Histéricamente, el problema con la
investigacién traslacional ha sido que
el National Institute of Health (NIH) y
otras agencias gubernamentales que pro-
veen fondos para investigaciones basicas
la consideran una ciencia aplicada, y los
capitalistas de riesgo privados la conside-
ran demasiado riesgosa y de largo plazo.
Ademds, la investigacidn traslacional
requiere inversiones en activos intelec-
tuales tales como modelos animales no-
vedosos que pueden ser dificiles de co-
mercializar e incluso de proteger.

Se puede obtener fondos para la inves-
tigacion traslacional de dos formas. La
primera es extendiendo el alcance de los
fondos gubernamentales hacia las etapas
posteriores. Esto ya estd comenzando a
suceder con el Roadmap for Medical Re-
search de NIH, una iniciativa lanzada por
el director de la agencia destinada a iden-
tificar y a abordar grandes oportunidades
y brechas en la investigacién biomédica.
La segunda es mediante mds fondos pri-
vados. Las empresas farmacéuticas mas
grandes podrian incrementar su apoyo a
la investigacién traslacional que condu-
cen por cuenta propia o en colaboracién
con universidades. Novartis, por ejemplo,
ha optado por ambas estrategias. La filan-
tropia de riesgo también parece prome-
tedora. Estas organizaciones suelen ser
entidades de fondos privados, sin fines
de lucro, centradas en promover trata-
mientos para enfermedades especificas.
Algunos ejemplos son Bill & Melinda
Gates Foundation (para la investigacion
sobre SIDA y enfermedades infecciosas
en paises en desarrollo), Michael J. Fox
Foundation for Parkinson’s Research,
Multiple Myeloma Research Founda-
tion, y Prostate Cancer Foundation. Estas
organizaciones abordan el tema de los
fondos y la gestion en forma muy similar
a como lo hacen los capitalistas de riesgo
tradicionales con fines de lucro, con dos
grandes diferencias: tienen horizontes de

tiempo extensos, y su objetivo es hacer
una diferencia en el tratamiento, no ase-
gurar que los socios con responsabilidad
limitada reciban utilidades dentro de tres
a cinco anos.

Con estructuras organizacionales e ins-
tancias institucionales como éstas, la
ciencia podria llegar a ser un negocio.
JEs realista pensar que la anatomia de
la biotecnologia podria cambiar de ma-
nera tan radical? Si, por dos razones. Una
es que muchos de los elementos que he
senalado ya existen —aunque todavia
constituyan una excepcidon- y su éxito
indudablemente atraerd seguidores. La
otra es que la evolucién es la norma en
los negocios. Las épocas de gran innova-
cién tecnoldgica han sido acompanadas
por innovaciones transformacionales en
el disefio del sector. Por ejemplo, el de-
sarrollo de los sistemas de ferrocarriles
y telégrafos, que requirié enormes in-
versiones y una administracién de una
vasta complejidad operacional, resulté
en la aparicién de la corporacién mo-
derna que separé la propiedad (accionis-
tas) de la administracion (profesionales
asalariados). A lo largo del tltimo siglo,
la corporacién moderna ha continuado
evolucionando. La irrupcion del capital
de riesgo en EE.UU. en la segunda parte
del siglo 20, por ejemplo, ayudd a pro-
ducir organizaciones empresariales que
desempenaron un rol clave en las dreas
de semiconductores, software, computa-
doras y comunicaciones.

Confiemos en que la biotecnologia
evolucione en forma similar y cree un
modelo para negocios emergentes ba-
sados en la ciencia, como la nanotecno-
logia. Tras 30 anos de experimentacion,
estd claro que la biotecnologia no es sélo
otro sector mds de la alta tecnologia. Ella
requiere una anatomia particular, una
que satisfaga las demandas tanto de la
ciencia como de los negocios. S6lo enton-
ces podrd cumplir su promesa de revolu-
cionar la I&D de medicamentos, vencer
las enfermedades mads intratables, y crear
gran riqueza econdmica. v/
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