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Sesión 1 : START-UPs 
 

Ejemplos de EBTs 



Argentina 

Santa Fe 

Ciudad Universitaria 

Universidad Nacional del Litoral 

Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas 

Universidad Nacional del Litoral 

Laboratorio de Cultivos Celulares 
Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas 

Universidad Nacional del Litoral 
Provincia de 

Santa Fe 

¿Dónde?  



Creación de Zelltek  é 

¿Cuándo?  

Año  1992  



Creación de Zelltek  é 

Universidad 
Nacional 
del Litoral 

Zelltek 

27/11/1992:  

Convenio Específico s/ Expte . Nº 356.698/92  

09/10/1992:  Acta Constitutiva  

19/11/1992:  Inscripción AFIP  

Post-doctorado de Marina Etcheverrigaray (TU Carolo Wilhelmina) y Ricardo Kratje (GBF) en Braunschweig, Alemania. 

Aprobación por la UE de un programa de transferencia de tecnología para montar la plataforma de cultivos celulares 

en Argentina y vincular el sector científico-académico con el sector productivo. 

ƿ 

ƿ 



Materia  

Prima  

Producto  

Final  
Célula  

huésped  

ADN 

RECOMBINANTE 

Célula recombinante 

Nuestra experiencia: 
 

I.+D.+I., transferencia y producción de 

biofármacos de uso en salud humana 

API 
PROTEÍNA HUMANA 

RECOMBINANTE Sistema de Calidad 



¿Qué hizo posible el logro?  

Visión de Negocio 
(Idea innovadora  

asociada al mercado) 

Soporte 

Tecnológico 

Adecuado 

Grupo de Gestión 
(Altamente  capacitado 

 y comprometido)  

Tiempo 
(Recupero de la inversión) 



Panorama en Biotecnología 

 

ÅOportunidades de negocio 

 

ÅMarco regulatorio en materia de propiedad 
intelectual (Ley AR N° 111/1864) 

 

ÅEscenario internacional marcando el 
comienzo de una plataforma con 
excelentes perspectivas de desarrollo 

 Año 1987: 

  - Visión del negocio  



Meta y objetivo 

 

ÅEspecialización en tecnologías de proceso 

 

ÅAlcanzar el mercado en la forma más rápida posible en 
países de baja regulación, referida al reconocimiento de 
patentes de invención de productos. 

 

ÅPosicionarse fuertemente al momento de iniciar la 
posibilidad de competir en los mercados de alta 
regulación con los medicamentos biogenéricos 
[denominados como ñbiosimilarsò en Unión Europea y 
ñfollow-on protein productsò en EEUU].  

 Año 1987-1992: 

  - Visión del negocio  



   - Grupo de gestión  

VINCULACIÓN CON EL SECTOR PRODUCTIVO 

 

Formación de una empresa de base tecnológica 

incubada en el mismo ámbito universitario 



Plan de Desarrollo Institucional 1987 ð 2007: 

òUna Universidad que interactúe con el Sector Productivo y el Estado, 

generando el ambiente propicio para los procesos de innovación 

científica y tecnológica necesarios para el desarrollo sustentable de la 

regi·nó. 

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL LITORAL 

www.unl.edu.ar 



ÅCurso de Acción para la Transferencia Tecnológica (CATT) 

(2003) 

Å Programa Emprendedores (CATT) (2003) 

Å Programa de Protección de Resultados de la Investigación 

(PROTEC) (2004) 

ÅCátedra Electiva Formación de Emprendedores (2004) 

Å Programa Cambio de Escala (CATT) (2004)  

ÅConvenio con ANPCyT (2004) 

Å Sistema de Información Tecnológica (SIT) (2005) 

ÅConvenios con CONICET (2005) 

ÅCreación de la Secretaría de Vinculación Tecnológica y 

Desarrollo Productivo (2006): CETRI. Dirección  

de Desarrollo Productivo. Programa de Cooperación  

al Desarrollo y la Competitividad. 

ÅGabinetes para emprendedores (2007) 

Å 1º Foro de Capital de Riesgo CREARCIT ð Reg. Santa Fe (2007) 

 

ÅSecretaría de Ciencia y Técnica (1987) 

ÅCurso para la Acción de Investigación y Desarrollo 

(CAI+D) (1988) 

ÅOficina de Servicios a Terceros (1989) 

ÅReglamentación SAT (1991) 

Å Inicio experiencias Formación  Empresas de Base 

Tecnológica (1992) (Zelltek) 

ÅReglamento de Propiedad  Intelectual (1993) 

ÅDesarrollo del Proyecto CETRI (1994)  

Å Sistema de Pasantías (1996) 

ÅPrograma de Formación de RRHH en Vinculación 

Tecnológica (1996) 

ÅU.V.T.: Unidad de Vinculación Tecnológica (1996) 

ÅPrograma Formación de Emprendedores (2001) 

ÅDirección de Vinculación Tecnológica (2003) 

 

 

Acciones de vinculación: la UNL a través del tiempo 

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL LITORAL 
Secretaría de Vinculación Tecnológica y Desarrollo Productivo 



  - Visión del negocio  

  - Soporte tecnológico adecuado  

¿Qué sistema de producción es 

conveniente instrumentar? 

Año 1992: 

 

1) Sistemas más fáciles de implementar, 
pero de menor rendimiento 

 

Menor tiempo en 
alcanzar el mercado 

 

Mayor tiempo en 
alcanzar el mercado 

2) Sistemas más complejos tanto para 
implementar como para operar, pero de 
mayor rendimiento 



COMPARACIÓN ENTRE DIFERENTES SISTEMAS DE PRODUCCIÓN  

Tipo roller Tanque agitado 

Cantidad de proteína recombinante producida mediante el cultivo del 

mismo clon productor para un mismo intervalo de tiempo: 

1 biorreactor de 25 litros equivale a 3.600 frascos tipo roller 

  - Visión del negocio  

 - Tiempo  

Nuestra elección: mayor tiempo, pero competitiva 20 años después! 



rhEPO EN MERCADO 
Eritropoyetina humana recombinante (rhEPO) 
Actividad Específica > 100 MUI / g 

 

 

12.000 MUI = 100 g 

(equivalente a 

12 millones de ampollas 

de 1.000 UI) 

24.000 MUI = 200 g 

(equivalente a 

24 millones de ampollas 

de 1.000 UI) 

36.000 MUI = 300 g 

(equivalente a 

36 millones de ampollas 

de 1.000 UI) 

2002 

3.000 MUI 

å 25 g 

2004 2003 2005 2006 

7.500 MUI 

å 60 g 

14.000 MUI 

å 120 g 

18.000 MUI 

å 150 g 

21.000 MUI 

å 175 g 

Máxima capacidad de 

producción instalada 

(dato del año 2005) 

Desde 2006: 

Mayor exportador de rhEPO de Argentina y el mayor productor de Latinoamérica 



Situación actual 
 

ÅExcelente relación productividad  vs. costos 

 

ÅComercialización durante varios años en 

varios países 

 

ÅAlianzas estratégicas con otras starts up 

 

ÅAdquisición del paquete accionario por el 

grupo farmacéutico Amega Biotech 



Adquisición del 100% del paquete accionario por el grupo 

Amega Biotech en el año 2008 

Zelltek SA 

Incubatech SA 

Protech Pharma SA 

PC-Gen SA 

Gemabiotech SA 

 

En Argentina: 



Parque Tecnológico Litoral Centro sapem 

Radicación de la planta de Zelltek S.A. 

de producción de rhEPO mediante el  

cultivo de células animales en el PTLC sapem. 

1 

1 

Radicación de la planta de Zelltek S.A. 

de producción de rhGH mediante el cultivo de 

bacterias recombinantes en el PTLC sapem. 

2 

2 

3 

Radicación de la planta de Zelltek S.A. 

de producción de otras proteínas recombinantes 

en el PTLC sapem. 

3 



Parque Tecnológico Litoral Centro 

PTLC sapem 

Argentina 

Santa Fe 

Radicación de tres plantas de producción de API´s 

Se muestran imágenes de la planta de producción de rhEPO 

Provincia de 

Santa Fe 

rhEPO: Superficie total cubierta: 3.500 m2 

  Inversión en la planta: 12x106 USD  

Set.-2009 

Set.-2008 



ƴ rh-Eritropoyetina (rhEPO) 

ƴ rh-Interferón beta 1a 

ƴ rh-Hormona folículo-estimulante (rhFSH) 

Ǐ Filgrastim (rhG-CSF) 

Ǐ rh-Interferón alfa 2a 

Ǐ rh-Interferón alfa 2b 

Ǐ rh-Interleuquina 2 

Ǐ Molgramostim (rhGM-CSF) 

Ǐ Hormona de crecimiento (rhGH) 

Productos en el mercado 



ƴ Factor de coagulación VIII truncado 

ƴ Etanercept 

ƴ  Epoetin beta pegilada (rhEPO-ɓïPEG) 

Ǐ Filgrastim pegilado (rhG-CSFïPEG) 

ƴ Plataforma para vacunas virales 

humanas empleando suspensión de 

células Vero 

ƴ Productos recombinantes originales: 

 ¤ Interferón alfa hiperglicosilado 

 ¤ Neuroepoetin 

 ¤ Proteínas virales recombinantes 

 

  

Pipeline de productos en desarrollo 



Plataforma para vacunas 
virales humanas empleando 
suspensión de células Vero 

Solicitud de Patente de Invención: 
 

 

ǒ Solicitud US N° 60/723377 (2005): 
 Fecha de prioridad: 04/10/2005 

 Título: Vero cells adapted for growing in suspension and uses thereof 

 Inventores: Paillet et al. 

 En Argentina: N° P060104329 del 10/02/2006 

 Presentada vía PCT: Venezuela (N° 02259 del 10/02/2006); Colombia    (N° 06-099780 del 10/03/2006); Chile (N° 2652-

2006 del 10/04/2006) y vía PCT (N° ES2006070143) con fase de nacionalización en: Europa (N° 

EPO 06820022 del 04/11/2008); Canadá (04/02/2008); Marruecos (N° 30809 del 04/03/2008); Israel 

(N° 190578 del 04/02/2008); México (N° 08004541 del 04/04/2008); Brasil (N° 0616675-0 del 

04/02/2008); Australia (N° 2006298624 del 05/05/2008); EE.UU. (N° 12/089278 del 04/04/2008). 

 

 

ǒ Netherlands Vaccine Institute (Bilthoven, Países Bajos): 
 Cultivo de células VERO en suspensión para la producción de la vacuna anti-poliomelítica de uso humano 
 

ǒ Instituto de Tecnologia do Paraná (Curitiba, Paraná, Brasil): 
  Cultivo de células VERO en suspensión para la producción de la vacuna anti-rábica de uso humano   

 

ǒ Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias ñDr. Emilio Coniò (Santa Fe): 
  Cultivo de células VERO en suspensión para la producción de la vacuna contra la influenza   

  

Convenios con otras instituciones: 



Divulgación de resultados: 

Plataforma para vacunas 
virales humanas empleando 
suspensión de células Vero 



¿Cómo hemos llegado hasta 

aquí? 

Fundamental: 

  

  

 

 Apoyo de organismos públicos de 

financiamiento. 

 
 Capacidad tecnológica y formación de 

RRHH obtenida a partir de la alianza 

estratégica con la Universidad y el sector 

científico. 

 



Apoyo de organismos públicos 
de financiamiento 

Bundesministerium 

für Bildung 

und Forschung 
Secretaría de Estado de Ciencia, 

Tecnología e Innovación 

1990 

1989 

1992 1996 2004 1998 2000 2002 2012 1988 

1991 1995 1997 1999 2001 2003 2007 2009 

2008 2010 

2011 

2006 

2005 1993 

1994 

Crédito de 

promoción de 

la Ley 23.877 

de la Pcia. de 

Santa Fe para 

el desarrollo 

de rhEPO 

Subsidio del 

Programa de 

Modernización 

Tecnológica 

SECYT-CONICET 

para el desarrollo 

de rhGM-CSF 

Programa de Crédito 

Fiscal 2002 del FONTAR  

Nº  SF02/01 para 

optimización  de 

proceso de producción 

de rhEPO 

Post-doctorado de 

M. Etcheverrigaray 

(TU Carolo Wilhelmina) 

 y R.  Kratje (GBF) en 

Braunschweig, 

Alemania 

Aprobación por la UE de un 

programa de transferencia de 

tecnología para montar la 

plataforma de cultivos celulares 

en Argentina y vincular el sector 

científico-académico con el 

sector productivo 

Subsidio de la Ley 

23.877 de la  Pcia. de 

Santa Fe para el 

establecimiento de un 

Laboratorio de 

Cultivos Celulares 

ANR 2000 del 

FONTAR Nº  

238/2000 para 

el desarrollo 

de rhIFN-ɔ 

ANR Nº 

SF012/03 del 

FONTAR para 

el desarrollo de 

rhIFN-ŭ hiper-

glicosilado 

ANR Nº 024/03 

del FONTAR 

para escalado 

del proceso de 

producción de 

rhIFN-ɔ1a 

ANR Nº SF025/03 

del FONTAR para 

el desarrollo de 

Filgrastim 

FSBio 2010 Nº 001 

del FONARSEC 

para el desarrollo 

de Factor VIII 

truncado y 

Etanercept 



BENEFICIOS DE LA VINCULACIÓN 

UNIVERSIDAD - EMPRESA 

Formación de recursos humanos 

Publicaciones 

Patentes de invención 

Servicios a terceros 

Transferencias de tecnologías 



FORMACIÓN DE RRHH EN LA UNIVERSIDAD 

Å  9 Tesis de Doctorado aprobadas y 6 en ejecución 

Å16 Tesis de Grado aprobadas y 4 en ejecución 

Å   5 Técnicos profesionales 

Å 29 becarios y/o pasantes de I.+D.+I. 

Å 37 pasantes de Docencia y/o de Extensión 

Å 16 cursos de Postgrado internacionales 

Å   6 Cursos de Postgrado nacionales 

Å   2 Cursos de Grado de la Licenciatura en Biotecnología (FBCB-UNL) 

Bundesministerium 

für Bildung 

und Forschung 
Secretaría de Estado de Ciencia, 

Tecnología e Innovación 



Grupo de Trabajo 

Actualmente conformado por 107 integrantes 

AÑO 2011 


