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Resumen

En este trabajo nos enfocamos en el accionar de pla-
taformas de trabajo colaborativo basadas en concursos
como GalVMed y AgResults en paises de la semipe-
riferia. Para ello abordamos un estudio de caso: el de-
sarrollo de una vacuna veterinaria contra la brucelosis,
DeltaPgM para pequenios rumiantes (DeltaPgMpr)
en Argentina, por parte de la Universidad Nacional
de San Martin (UNSAM). El caso de la vacuna
DeltaPgMpr permite analizar el accionar de fun-
daciones filantropicas, asociaciones sin fines de lu-
cro como GalVMed y consorcios como AgResults,
ademas de otras instituciones nacionales, en relacion
al desarrollo de nuevas tecnologias, visibilizando las
dificultades y barreras geopoliticas que enfrentan los
estados semiperiféricos como la Argentina.

Palabras clave: semiperiferia - capitalismo de plata-
formas - organizaciones filantropicas - DeltaPgMpr

- Argentina

Abstract
In this work we focus on the actions of collaborative work
platforms based on competitions such as GallVMed and

AgResults in semi-peripheral countries. For this, we ap-
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proach a case study: the development of a veterinary vac-
cine against brucellosis, DeltaPgM for small ruminants
(DeltaPgMpr) in Argentina, by Universidad Nacional
de San Martin (UNSAM). The case of the DeltaPgMpr
vaccine allows us to analyze the actions of philanthropic
foundations, non-profit associations such as GalVMed
and consortia like AgResults, in addition to other na-
tional institutions, in relation to development of new tech-
nologies, making visible the geopolitical difficulties and

barriers faced by semi-peripheral countries like Argentina.

Key-words: semi-periphery - platform capitalism - phil-
anthropic organizations - DeltaPgMpr - Argentina

1. Introduccién

En este trabajo nos enfocamos en el accionar de plataformas de trabajo colaborati-
vo basadas en concursos tales como Global Alliance for Livestock Veterinary Medicines
(GalVMed, por sus siglas en inglés) y AgResults. Para ello abordamos un estudio de
caso: el desarrollo de una vacuna veterinaria contra la brucelosis para pequefios rumian-
tes en Argentina y su participacién en el concurso Brucellosis Vaccine Prize (BVP).! Esta
vacuna, DeltaPgMpr,? fue desarrollada por el Laboratorio de Patogenia Microbiana,
dirigido por el doctor en Biologia Molecular y Biotecnologia Diego Comerci, pertene-
ciente al Instituto de Investigaciones Biotecnoldgicas-Instituto Tecnoldgico Chascoms
(IIB-INTECH), dependiente de la UNSAM vy el Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Técnicas (CONICET).

El objetivo general del articulo es estudiar y analizar las politicas de generacién y ges-
tién de capacidades pablicas y privadas en el subsegmento de vacunas veterinarias bru-
célicas en la Argentina -como caso de politica tecnoldgica e industrial en contexto
semiperiférico-, y visibilizar las dificultades y barreras geopoliticas que enfrenta una
economia semiperiférica, en el disefio, desarrollo y escalamiento industrial de estos

insumos de alto valor agregado.
Para ello, elegimos como caso testigo la trayectoria de la vacuna DeltaPgMpr. Tal elec-

cién se debid a rasgos correspondientes a su sendero de desarrollo, los cuales nos per-
mitieron plantear los siguientes objetivos especificos: a) Analizar el accionar de funda-
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ciones filantropicas como la Fundacién Bill y Melinda Gates (FBMG), asociaciones sin
fines de lucro como GalVMed y el consorcio AgResults en los procesos de generacion,
apropiacién y uso de conocimiento vinculado a vacunas brucélicas; b) Caracterizar a
los actores relevantes locales -empresas privadas, laboratorios, universidades, centros e
institutos publicos y en general, de politicas publicas- involucrados en procesos de in-
vestigacion, desarrollo e innovacién (I+D+i) en el subsegmento de vacunas brucélicas;
¢) Caracterizar y analizar el papel de distintos actores internacionales -cadenas globales
de valor (CGV) biofarmacéuticas, organismos de gobernanza global, organismos regula-
torios de paises centrales, etc.- involucrados con las dimensiones de I+D++1, produccion

y comercializacién de vacunas brucélicas.

Los interrogantes que guiaron la investigacién son: ; Cual es el papel de las Organizaciones
No Gubernamentales (ONGs) y Organizaciones de la Sociedad Civil (OSCs) en la
generacion, apropiacién y uso del conocimiento de tecnologias vacunales veterinarias
desarrolladas en paises semiperiféricos? ;Cudl es su influencia en las agendas de I+D+1
locales? ;Cudl es el papel de los actores relevantes locales e internacionales en el disefio,
desarrollo y escalamiento industrial de vacunas brucélicas? ;Existe una adecuacion entre
los objetivos que promueven las politicas pablicas locales para las actividades de [+D+i,
produccién y comercializacién de vacunas veterinarias y los marcos juridicos y regula-

torios nacionales e internacionales?

La metodologia de estudios de casos, adoptada en este articulo, permite obtener infor-
macién cualitativa, posibilita el acceso a fuentes primarias y genera las condiciones para
interactuar con actores clave, involucrados en los procesos regulatorios, de disefio, desarro-
llo, transferencia y produccién de prototipos vacunales (Monasterios, 2020). Se utilizaron
fuentes secundarias como notas de divulgacion y publicaciones cientificas, materiales de
archivo, leyes, notas periodisticas, reglamentaciones y documentos relativos al concurso.

El articulo se estructura en base a cuatro entrevistas semiestructuradas a Diego Comerci
-disenador y desarrollador de DeltaPgMpr-. Las mismas fueron efectuadas en distintos
puntos de la trayectoria: 13 de septiembre de 2019 -al finalizar las pruebas de seguri-
dad-,7 de abril de 2022 -estando todos los resultados de la prueba de eficacia depurados
y ordenados estadisticamente-, y 23 de junio de 2023 y 24 de agosto de 2023 -cuando
la relacién entre el IIB-UNSAM y GalVMed/AgResults ya estaba virtualmente rota-.
Se entrevistd a un/a integrante de SENASA (Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria) que prefirié mantener el anonimato -4 de agosto de 2023-: organis-
mo regulatorio decisivo en lo que respecta a insumos de medicina veterinaria -ninguna

prueba clinica para animales de granja puede efectuarse sin su aprobacion.

El abordaje cualitativo de fuentes primarias presentd una limitacién. Se intentd interrogar a

otros participantes del BVP, oriundos de Estados Unidos y Sudafrica, sin obtener respuesta,
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lo que probablemente se deba a la cliusula de confidencialidad impuesta a los mismos de
no divulgar informacién sobre el certamen (Competition rules 2016;2018;2020; 2021).

A continuacidn, se delimitard el marco conceptual en lo referente a la produccién de
vacunas veterinarias en economias semiperiféricas, para luego abordar la categoria de
“Plataforma” en su contexto historico. En el apartado 4 se describira la conformacién y
funcionamiento de GalVMed y AgResults; en el 5, se delimitaran las caracteristicas de la
brucelosis y las herramientas disponibles para combatirla; por Gltimo, entre los apartados
6 y 8 se penetrard en la participacion de DeltaPgMpr en el BVP, para luego formular
las reflexiones finales.

2. Marco conceptual: produccion de vacunas en la semiperiferia

El mercado global de vacunas se encuentra embebido en un entramado institucional
conformado por laboratorios publicos o publico-privados, universidades, pequefas y
medianas empresas de biotecnologia de tipologia diversa y entre 5 y 10 corporaciones
transnacionales de gran tamafio (Mazzucato y Dosi 2006). Las vacunas tradicionales,
usualmente de bajo costo, son utilizadas y producidas por paises de la periferia, y las mo-
dernas, de alto costo y agregado tecnoldgico utilizadas y fabricadas por paises del centro
(Gadelha et al. 2020, OMS et al. 2010). La irrupcién del SARS-CoV-2 dejé intactas las
caracteristicas oligopdlicas del segmento: en 2017, cuatro multinacionales -GSK, Merck,
Pfizer y Sanofi- fueron responsables del 90% del total ganado con las ventas de vacunas
(Gadelha et al., 2020). En 2021, el 90% de la facturacién por vacunas especificas para
la pandemia, lo monopolizaron 10 jugadores, y 6 -SII, CNBG, Sanofi, GSK, Merck y
Pfizer- se encuentran en el rop 10 por facturacidn y por volumen producido para vacu-
nas en general (Sagonowsky, 2022; WHO 2022a: 29:35).

A fines de la década de 1970, se produjo una transformacién de la politica industrial
que apunt? a facilitar la privatizacioén de propiedad intelectual (Correa 2000). Argentina
se integro al proceso de internacionalizacion de la propiedad intelectual a través de la
reforma de su legislacién. Con la sancién de la Ley 24.425, la normativa del Acuerdo
GATT/ADPIC quedé incorporada a la legislacion argentina. Este paso condujo a la
sancion de la ley de patentes de invencién y modelos de utilidad -Ley 24.481 de mayo
de 1995 modificada por la Ley 24.572 de septiembre de 1995-,° desequilibrante en la
dinidmica institucional, organizacional y productiva del sector farmacéutico argentino
(Zubeldia y Hurtado 2019).

Actualmente, las corporaciones transnacionales han integrado los segmentos de sani-
dad animal y salud humana (Capanema et al. 2007) por un fenémeno de fusiones y
adquisiciones dado a fines de los afios noventa y principios de los 2000 (Hacker 2000),
como una forma de disminuir los costos en I+D y generar economias de escala en dis-
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tribucién y comercializacion (Pereira ef al. 2019). Argentina y Brasil, estructuraron su
mercado de sanidad animal con transnacionales farmacéuticas operando en gran escala
a nivel regional y global, completando el escenario con comparias nacionales. Estas
ocupan los nichos de bajos retornos -problematicas locales-, apelando a algin tipo de
complementacidén con las transnacionales (Hacker 2000; Anllo et al. 2011, Virdis 2012).

En el escenario descrito, la formulacién de politicas tecnoldgicas para impulsar el cam-
bio tecnoldgico es uno de los principales retos que enfrentan los paises semiperiféricos.
Wallerstein (1974) clasificd la economia mundial capitalista en tres zonas econdmicas
-centro, periferia y semiperiferia- de acuerdo con el papel que éstas ocupan en la division
internacional del trabajo. Un Estado semiperiférico tiene cierta capacidad industrial y
tecnoldgica, infraestructura y servicios que implican algiin grado de desarrollo, de bajo
o nulo influjo en la arena internacional. Los paises semiperiféricos aspiran a aumentar
su productividad, desarrollar y exportar valor agregado a otros paises de la periferia para
mejorar su influencia y estatus regional; designio percibido por los paises centrales como
parte del sendero de desarrollo en areas econémicamente estratégicas. Como consecuen-
cia, los paises centrales desarrollan estrategias de bloqueo y obstaculizacidén a raiz del efecto
potencialmente desestabilizador del orden geopolitico y geoeconémico asignado en la
division internacional del trabajo que tiene aquellas pretensiones (Hurtado 2014).

Los paises semiperiféricos estin inmersos en un escenario con rasgos caracteristicos que
dificultan los senderos de aprendizaje tecnologico: inestabilidad institucional que debilita
la implementacién y continuidad de las politicas ptblicas; la baja inversiéon en [+D+i del
sector privado; la presencia dominante de empresas trasnacionales en sectores y segmentos
de renta ascendente; la financierizacidn especulativa creciente; y la desventaja geopolitica
para negociar “reglas de juego”, como las crecientes exigencias de la OMC a las medidas
de politica industrial y a la proteccién de la propiedad intelectual (Hurtado y Souza 2018).

Argentina posee una planta industrial biofarmacéutica mediana. El primer censo de
empresas de biotecnologia efectuado por la Agencia [+D+1 (2023), indica la presencia
de 340 empresas biotecnoldgicas en el pais -77 dedicadas a biotecnologia agropecuaria-,
décimo lugar mundial en cantidad de companias/sector, con una facturacién de 1323
millones de dolares, exportando 216 millones de ddlares. Cuenta con 19.821 puestos de

trabajo de alta formacién técnica.

Estas singularidades, junto con capacidades cientificas y productivas para manufacturar
vacunas, ubican a Argentina en la franja semiperiférica. Sin embargo, a diferencia de
Brasil, India o Sudafrica, el pais presenta niveles de subordinacién mayores a las cadenas
globales de valor (CGV) biofarmacéuticas, debido a su posicionamiento como espacio
receptor de la deslocalizacién de eslabones de escaso agregado tecnolégico (Blinder

et al., 2021). Existe una fuerte dependencia en la importacion de Principios Activos
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(PAs), lineas celulares y tecnologias de procesos, indispensables para producir vacunas,
cuyo epilogo arroja déficits en torno a los 600-700 millones de ddlares/afio (Zubeldia
y Haro 2023; CILFA 2021). De acuerdo con Blinder ef al. (2021), estas singularidades
son consecuencia del

elemento jerarquico del orden geopolitico, que se desarrolla
dentro de un marco de reglas escritas y no escritas, se
define por la distribucién global de las relaciones capital-
trabajo, o division internacional del trabajo; eso significa,
quién produce qué cosas -y en qué condiciones-, quién
se beneficia -y con qué margenes-, y cémo se deciden los
términos de intercambio y los flujos de valor.

3. La “Plataforma”: nuevo modelo de negocios de las empresas
trasnacionales*

Otra categoria de analisis decisiva en este trabajo es la de plataforma, nuevo modelo em-
presarial y de negocios que asomo luego de la crisis de las hipotecas subprime en 2008
en Estados Unidos (Srnicek 2018: 44). Es la consecuencia de un proceso de cuarenta
afios, que incluye la recesién de los anos 70, el boom de las .com y la caida de los 90
(Srnicek 2018: 15) y la pérdida de competitividad de las firmas estadounidenses en el
sector manufacturero, primero a manos de firmas japonesas y alemanas, en las décadas
de 1970 y 1980, y por competidores del sudeste asiatico hacia los afios noventa (Srnicek
2018: 21-22). Para recuperar y sostener la rentabilidad y competitividad en tecnologias
de frontera, las companias ejecutaron remodelaciones en sus esquemas de negocios, el
de Estados Unidos facilitd la privatizacion de la propiedad intelectual financiada con
fondos publicos y el sector del trabajo sufrié un fuerte embate tanto en paises centrales
como periféricos (Hurtado y Zubeldia 2017; Srnicek, 2018: 22).

La subcontratacion y tercerizacioén, sumadas a la deslocalizacién y externalizacién de la pro-
duccion a paises de mano de obra barata caracterizaron la economia global posfordista de
las Gltimas tres décadas (Sanahuja 2017). El avance en las tecnologias de la informacién y la
comunicacién (TICs) y las tecnologias digitales (TD) a partir de los afios noventa habilitaron
que cierta cantidad de servicios fueran deslocalizados -offshoring-. Esta sucesion de trasfor-
maciones estuvo motorizada por el ocaso de la rentabilidad manufacturera norteamericana,
provocando que buena parte del capital excedente -fundamentalmente capitales de riesgo
(Nicholas 2019:268-269)- se volcaran a inversiones en la economia digital (ED).> Hacia
fines del siglo veinte la infraestructura para la “plataforma” estaba montada (Srnicek 2018:
24), impulsada por altos niveles de financierizacién especulativa con modelo de “primero
crecimiento, ganancias después”, hecho que deline6 el perfil monopdlico del negocio de la
plataformizacién y las TD (Howcroft y Bergvall 2019: 22; Schmidt ef al. 2020: 24).
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En 2008, las bajas en la tasa de interés para paliar la crisis generada por las .com, y una
politica monetaria ultralaxa, hicieron que los mercados financieros buscaran elevados
retornos en las hipotecas subprime (Vanoli, 2008: 1). Cuando el precio de los inmuebles
decayd, el impacto en el sector financiero fue inevitable: en septiembre de 2008 quiebra
Lehmann Brothers. La Reserva Federal efectta el rescate de los bancos con 700.000
millones de ddlares, junto con un recorte drastico en las tasas de interés -incentivo del
consumo via endeudamiento-, coordinado con los seis bancos centrales mas importan-
tes (Srnicek 2018:29). Este ecosistema financiero de bajas tasas de interés, provocod que
los inversores se orientaran hacia activos cada vez mas riesgosos: empresas tecnologicas
de incomprobada rentabilidad, la mayoria, pertenecientes a la TD. Al mismo segmento
fueron dirigidas las altas cantidades de ahorro corporativo acumulado por las megacor-
poraciones de la TD (Srnicek 2018:34-35).

Una plataforma es, de acuerdo a Srnicek (2018:45), una infraestructura digital que per-
mite que dos o mas grupos interactien. Este soporte, frecuentemente de tres caras, se
posiciona como intermediario entre distintos conjuntos de personas/usuarios: clientes,
productores, vendedores, proveedores de servicios y logistica, consumidores, objetos
fisicos de alquiler temporario o individuos en busca de esparcimiento. Las interacciones
de estos colectivos ocurren en el dmbito de la infraestructura digital, de forma tal que
la condicién de mediador permite influir y modelar la oferta y la demanda (Schmidt et
al. 2020:23). Tal posicionamiento le permite extraer la materia prima de los negocios
de plataforma: los datos (Srnicek 2017). La plataformizacién reduce los costos de tran-
saccidn, viabiliza actividades comerciales no rentables, desafia la estructura de mercado
y transforma las relaciones laborales (Madariaga ef al. 2019:14).

Al volverse decisivas las TD para la comunicacion de las empresas, los datos -y/o el conoci-
miento obtenido gracias a su depuracion y ordenamiento- se volvieron un insumo basico
en la generacién de valor. Un proveedor de plataforma puede monitorear todas las interac-
ciones entre oferta y demanda, las caracteristicas, modos y momentos de interrelacion, asi
como la informacién que intercambian -pudiendo influir en tiempo real-. Por otro lado, los
distintos grupos que acceden ven interfaces limitadas y diferentes -datos y procesos de siste-
ma- (Schmidt et al. 2020:23). La posicion de intermediario explica el poderio econdémico,
politico, social y cultural de los proveedores de plataforma (Srnicek 2017).

Un componente decisivo para la aparicién de las plataformas fue el aumento del desempleo
post crisis 2008 en algunas economias tanto semiperiféricas como centrales. Los desocupados
generados durante el crack financiero, en los afos posteriores pasaron a ser “reserva’ disponible
para trabajos precarios e informales (Srnicek 2015:86-87). En este contexto emergen los
mercados laborales digitales que afirman ser “flexibles, austeros y rentables” (Schmidt et al,
2020:16). De acuerdo a estos autores existen tres categorias prominentes: “trabajo en la nube”

[cloud work],““trabajo colaborativo™ [crowd work] y “trabajo informal de plataformas” [gig work].
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Se estima que 70 millones de personas consiguieron trabajo mediante una plataforma,
representando alrededor del 4% de toda la fuerza laboral mundial (Gutiérrez y Varela
2023). Si bien el trabajo formal de tiempo completo sigue siendo mayoria en las econo-
mias centrales —p.e. Reino Unido (Kay 2020:184)-, ha habido un aumento significativo
del empleo en plataformas colaborativas, que alcanzé a 5 millones de puestos en Gran
Bretafa, alrededor del 12% de la poblacion sueca tiene un trabajo informal de plata-
forma y el 18% ha buscado trabajo mediante plataformizaciéon (Howcroft y Bergvall
2019:22). En Argentina, el fenémeno de las plataformas es relativamente novedoso: a
principios de 2016 habia solo cinco compaiiias de capitales nacionales- Mercado Libre,
Zolvers, Workana, Iguanafix y Nubelo-, a las que se sumaron Airbnb, Cabify, Uber,
Glovo, Freelancer en ese mismo afio. Seglin Madariaga et al. (2019:21,22,67), si se agru-
paban los trabajadores que generaron ingresos por plataformizacién durante los doce
meses anteriores no llegaban al 1% del total de ocupados a nivel nacional.

En este articulo describimos el papel que tuvo una plataforma colaborativa basada en
concursos, pero sin fines de lucro como GalVMed -junto con AgResults-, en la tra-
yectoria de desarrollo, pruebas de seguridad y eficacia, y posible acceso al mercado de
la vacuna DeltaPgMpr, -este proceso aun no fue completado a la fecha de elaboracion
de este trabajo a fines de 2023-. GalVMed y AgResults, configuran una plataforma al
proveer una infraestructura digital -la pagina del Brucellosis Vaccine Prize-® a través de la
cual los distintos participantes del concurso entran en contacto e intercambian datos
cientificos, informacién tecnolégica y de desarrollo, con los organizadores del premio.

Se trata de una plataforma de trabajo colaborativo porque la tarea esta asignada -el disefio
de un prototipo vacunal, con determinadas caracteristicas técnicas especificas- a grupos
distintos de personas en forma paralela. Es un concurso porque al final se prevé utilizar y
pagar un Gnico resultado, buscando la mejor solucidén posible dentro de un conjunto hete-
rogéneo de posibles soluciones (Schmidt ef al. 2020:18,36). Se propone una “macro-tarea”
que no puede subdividirse en fragmentos pequerios; requiere altos niveles de calificacion
y creatividad, en la cual la plataforma se contacta con un gran nimero de concursantes,

organizaciones y empresas, de forma transfronteriza (Menéndez 2019:49).
4. GalVMed y AgResults

GalVMed y AgResults vehiculizan proyectos ligados a la salud animal del ganado en
pie. La mision de la primera es “comprender las limitaciones de la sanidad animal y
[dilucidar] como superarlas; involucrar a la industria de la salud animal, y garantizar el
conocimiento, la disponibilidad y la adopcion de intervenciones eficaces en materia
de sanidad animal”. Radicada en Escocia, “se especializa en asociaciones de desarrollo
de productos establecidas de manera nica para traducir el progreso de la investigacion
global” en productos para los paises periféricos y pequenios granjeros (GalVMed 2022b).
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En sintonia, AgResults disefia premios por concursos (PPC) -trabajo colaborativo- para
“arrastrar” al sector privado -corporaciones del agronegocio y transnacionales fabri-
cantes de vacunas- para “superar fallas de mercado profundamente arraigadas en los
sistemas agricolas” cuyos destinatarios son paises de la periferia profunda, africanos y
asiaticos. Es un consorcio conformado por Australia, Canadi, el Reino Unido y Estados
Unidos,” en asociacién con FBMG,; iniciativa multilateral que incentiva y recompensa
las innovaciones agricolas de alto impacto, promovida durante las reuniones del G20 de
2011 y 2013 (AgResults, 2022b; Gates, 2011).

Entre los partners de GalVMed hay ONGs, agencias de salud y desarrollo y compaiias
farmacéuticas (Hailey y Salway 2016:589). Entre éstas se encuentran numerosas transna-
cionales o algunas de sus subsidiarias del segmento salud animal como Zoetis -Pfizer-,
Merial -Boeringher Ingelheim-, MSD Animal Health -Merck-, CROs® de alcance
global como Parexel o farmacéuticas como Novartis. También se encuentran com-
panias de la semiperiferia como Indian Immunologicals Ltd. -India-, Onderstepoort
Biological Products -Sudéfrica-, o CZ Veterinaria -Espana- (GalVMed, 2022a).° El
modelo que propone GalVMed para el desarrollo vacunal es el Product Development
Partnership (PDP), que “aprovecha la mejor experiencia y capacidades disponibles en
el mundo académico, los institutos publicos de investigacion y el sector farmacéutico
comercial para desarrollar vacunas, medicamentos y diagnésticos para las principales
enfermedades del ganado” (GalVMed 2022c¢). No se podria afirmar que, en la totalidad
de los proyectos, haya apropiacién del conocimiento por parte del conglomerado de
transnacionales farmacéuticas. Para ello habria que efectuar un analisis particularizado,
como el que proponemos en este articulo. El premio Brucellosis Vaccine es el primer

trabajo colaborativo (PPC) en salud animal.

GalVMed y AgResults se encuentran estrechamente vinculadas, a través de donaciones, con
la ya mencionada FBMG y otras ONGs de alcance global, asi como instituciones financieras
como el Banco Mundial (Ag Results 2022a; GalVMed 2022a; OMSA 2012, 2017, 2022;
Taylor y Smith 2020). De acuerdo a Vessuri desde los afos 2000 la FBMG ha penetrado
organismos de gobernanza global ligados a la salud humana y animal; se caracteriza por una
gestion sin fines de lucro, estableciendo objetivos claros y ajustados en el desarrollo de la ““sa-
lud global” humana y animal, habilitando la entrada masiva de capital privado transnacional
en este sector desde el término de la Guerra Fria (Vessuri, 2017:408, 410).

En el escenario global, paises de la semiperiferia y la periferia conviven con empresas
transnacionales que, desde la década de los 70s, apuntalaron el proceso de globalizacion.
En similitud con las ONGs y OSC' -cuyo crecimiento fue exponencial en las ltimas
décadas- (FBMG, 2022; Ahmed y Potter, 2006: 23-24, Atilano, 2013: 181), se extienden
a lo largo de multiples estados con diferentes operaciones en ellos y no estan forzosa-
mente atadas a una casa matriz. A partir de las TD, las TIC:s, la globalizacién financiera,
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la deslocalizacion productiva en el sudoeste asiatico y el aumento del comercio “intra-
firma” -segin la OMC- se ciment? la integracién horizontal de las cadenas globales de
valor (Blinder ef al. 2021: 498; Sanahuja 2017:48; Schulz 2022:36).

5. Brucelosis y vacuna para pequefios rumiantes

La brucelosis en humanos tiene consecuencias tales como fiebre ondulante y manifestaciones
cronicas dificiles de curar, infectando 500.000 personas al afo. Si bien no es una enfermedad
mortal, es incapacitante, con sintomatologia similar a una gripe (Glowacka ef al. 2018).Tiene
una amplia distribucién mundial -paises del Mediterraneo, Medio Oriente, Latinoamérica,
centro y oeste de Asia, Africa e India- y es una de las zoonosis de denuncia obligatoria para
la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA-OIE) (Robles ef al. 2020a). La pre-
vencién de la patologia en animales ha demostrado ser efectiva para evitarla en humanos
(Arapovic et al.2020). El abordaje ha sido utilizar cepas de Brucella atenuadas de distintas carac-
teristicas como vacuna. Cuatro se usan en animales para proporcionar proteccién inmunitaria:
B.abortus S19 y RB51; B.melitensis Rev-1'y B.abortus DeltaPgM (Zubeldia y Surtayeva, 2022).

En el mundo aproximadamente 600 millones de personas viven de la ganaderia de
subsistencia de pequefios rumiantes (Zamponi 2018). En estos mamiferos -cabras y
ovejas- la brucelosis causa abortos, infertilidad —en machos y hembras-, reduccién en
la produccién de leche y pérdida de peso (Robles ef al. 2020b). El impacto econémico
anual es enorme: en Africa subsahariana y sur de Asia asciende a 501 millones de dolares,
ademis de algunas regiones de América y Medio Oriente (CONICET 2017). En paises
periféricos de Asia y Africa, asi como semiperiféricos, los pequefios rumiantes tienen
una importancia insoslayable: 1178 millones son ovinos y 1000 millones caprinos;'!
aportan anualmente unos 25,6 millones de toneladas de leche y 1,5 millones de tone-
ladas de carne, contribuyen al mantenimiento de los ecosistemas, la conservacién de la
biodiversidad y la provisién de oportunidades de trabajo a partir de sus productos -car-
ne, piel, leche, etc.- y subproductos en el mercado (Akinmoladun et al. 2019).

El subsegmento de vacunas para pequefios rumiantes es huérfano: no hay ningn pro-
ducto que sea totalmente eficaz. La Ginica vacuna existente contra la brucelosis -Rev1-
presenta una serie de inconvenientes que complican su aplicacién en la periferia y
semiperiferia ~-donde hay endemia, con un 40% de prevalencia-."

La estrategia clasica de erradicacion de “diagnosis y sacrificio” de animales infectados, rea-
lizada en paises del sur de Europa con ganado bovino, es dificil de emplear en la infeccion
con B.melitensis por las caracteristicas extensivas de la ganaderia en pequefios rumian-
tes. Por consiguiente, los programas de vacunacién del rebafio se vuelven indispensables
(Blasco 1997). Rev-1 es un genérico descubierto en 1957 (Alton et al., 1967) vy, hasta el
presente, el inico con aceptacién y uso universal, aconsejada por la OMSA-OIE (OIE,
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2020). Esta vacuna tiene numerosos productores en el mundo y ha sido profusamente
utilizada en Italia, Israel, Espana, Mongolia y Sudafrica (Banai, 2012). En Espafa, el primer
abordaje realizado en las décadas del 70’y 80’ consistié en aplicar subcutineamente Rev-1
alas hembras de reemplazo, pero luego de seis afos el 6,5% de las ovejas estaban infectadas.
Al vacunar masivamente hembras adultas, los inconvenientes alternaron entre bajas tasas
de proteccion y altas tasas de aborto con formulaciones diluidas (Blasco, 1997).

La brucelosis caprina tiene una distribucién irregular en el territorio argentino: Mendoza,
sur de San Juan, este de Salta, oeste de Formosa y algunos departamentos de La Rioja
y Catamarca son areas endémicas con prevalencias altas (Robles et al., 2020a). Existen
también antecedentes de ovinos infectados por transmisién interespecie -con cabras-, pre-
sentando serologia positiva para anticuerpos aglutinantes contra cepas lisas de Brucella en
majadas de las provincias de La Pampa y San Luis (Russo ef al.,2015). Rev-1 fue aprobada
en Argentina para importacion y aplicaciéon en 2006 por Resoluciéon 216/2006 SENASA
acompaiiada de la Ley Caprina N°26141/2006, que se proponia el fomento, desarrollo y
explotacion del sector. A partir de ese afio, desde la provincia de Mendoza -desde el afio
2010 tiene un programa de vacunacién masiva de hembras adultas y de reposicion- se fue
irradiando la aplicacidn hacia otras zonas del pais -San Juan, Salta, Catamarca (Robles et
al., 2014:5:15). Existe en el pais un Plan Nacional de Control de la Brucelosis Caprina
reglamentado por la Resolucion 372-E/2017 del SENASA.

Mendoza posee mis de diez afios de aplicacién ininterrumpida de Rev-1. Su plan,
basado en la vacunacién por via conjuntival de las cabras adultas y cabrillas, afio por
medio durante diez anos, logré una reduccion de la prevalencia promedio del 69% en
cabras adultas (Robles et al., 2020b). No obstante, se han registrado tasas de aborto del
50% de cabras y cabrillonas, debido a vacunaciones dentro del periodo critico -50 a
120 dias de gestacion- en la zona este de la provincia. Reportes en el mismo sentido
se observaron en el noreste. Junto a esto, sigue siendo problematica la diagnosis y dife-
renciacién de adultos vacunados y adultos enfermos, debido a las caracteristicas lisas de
Rev-1 (Robles et al., 2014; 2020a).

Los rasgos del subsegmento vacunas para pequeflos rumiantes presentan una vacancia
para una vacuna rugosa -en contraposiciéon a la vacuna lisa existente-, que pueda ser
utilizada en hembras adultas, cuya aplicacion no interfiera con los métodos de diagnos-

tico utilizados actualmente y que permita controlar la enfermedad en caprinos y ovinos.
6. Brucellosis Vaccine Prize
En 2016 AgResults lanz6 una convocatoria para desarrollar y patentar una vacuna contra

la brucelosis en pequefios rumiantes (AgResults, 2022b)"> denominada Brucellosis Vaccine
Prize (BVP).Tiene un plazo maximo de diez afios y tres etapas eliminatorias. La primera
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entidad que logre llevar a escala comercial la idea propuesta, demuestre su eficacia y ob-
tenga los derechos para su produccién y comercializacién en un pais central podra obte-
ner hasta 30 millones de délares (Brucellosis vaccine, 2023; AgR esults, 2022b).

La primera fase, denominada fase de aplicacion, abierta entre noviembre de 2016 y no-
viembre de 2017, consiste en la eleccién de las diez mejores propuestas de instituciones
publicas y privadas para desarrollar una vacuna contra la Brucella melitensis a través de un
jurado de expertos implementado por GalVMed. Cada una de las propuestas seleccio-
nadas obtendria 100.000 doélares como premio, llamado “Milestone 1”7 (Competition
rules, 2021: 7). Una vez que cada “Solucionador”' fue notificado de que su aplicacién
fue aceptada, pasaria a la Fase 2. En esta Fase de Resolucion los grupos seleccionados
son convocados a trabajar en pos de una “Prueba de Concepto” vacunal. Al final de la
misma se encuentra el “Milestone 27, un galardén de 1 millon de ddlares a las primeras
cuatro entidades que logren demostrar que su prototipo cumple o supera los requisitos
objetivo y los criterios de evaluacion establecidos. Las principales exigencias indican
que todos los estudios con animales diana deben realizarse en condiciones controladas
en instalaciones registradas con una seguridad minima de BSL-3 (Biosecurity Level 3)."
Los protocolos deben estar en linea con las directrices de la OMSA-OIE y los prin-
cipios de las Buenas Practicas de Laboratorio (GLP por sus siglas en inglés) o Buenas
Pricticas Clinicas (GCP por sus siglas en inglés) (Competition rules, 2021: 24).

Los ensayos de seguridad requeridos, realizados en cabras u ovejas prefiadas deben mos-
trar tasas de aborto menores al 5% cuando son vacunados con el prototipo, en todos los
estadios de la prefez. La excrecion o colonizacion de la cepa vacunal debe controlarse

en las hembras durante dos semanas después del parto.'®

La eficacia de la cepa vacunal
en un ensayo de desafio'” con B.melitensis debe ser de, por lo menos, el 80% compara-
do a animales control (Competition rules 2021:24). Entre los requisitos de entrega, de
caricter industrial, para el premio “Milestone 27, los Solucionadores deben evidenciar
que se ha definido el método de produccién de la vacuna y que la produccién para
uso comercial es inminente. La formulacién industrial con el PA' debe estar avanzada
(Competition rules, 2021: 24). Este conjunto de caracteristicas extremadamente riguro-
sas superan los obstaculos actuales en seguridad y eficacia de las vacunas vigentes contra

B.melitensis en los paises de la periferia y semiperiferia (AgResults, 2022b).

Los Solucionadores seleccionados para pasar a la Fase 3, son convocados a registrar comer-
cialmente sus candidatos vacunales ante la autoridad regulatoria competente, siguiendo las
directrices de la OIE. La autorizacién de comercializacién deben obtenerla de la Unién
Europea (UE), Japén, Estados Unidos, o uno de los paises aportantes de AgResults -R eino
Unido, Canadi, Australia-. Al final de esta Fase Final se encuentra el principal galardon
del BVP, un premio de 20 millones de ddlares para el primer Solucionador que logre la
aprobacién de comercializacién de su prototipo vacunal (Competition rules 2021: 13).
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El jurado de expertos de GalVMed examinari si la vacuna cumple con los requisitos es-
tablecidos en el “Producto Minimo Viable” (MVP, por sus siglas en inglés). Las caracteris-
ticas de entrega exigidas para el “Milestone 2” -correspondientes a la Fase 2-, en la Fase 3
adquieren mayor rigurosidad o complejidad afadiéndose nuevas. La especie diana -cabras
u ovejas- debe tener un potencial target secundario dentro de los pequefos rumiantes, la
excrecion de la cepa vacunal -en leche, liquidos seminales, vagina y material abortado-
debe ser comparable a Rev-1; el tiempo de colonizacién maximo de dos meses y que no
revierta a virulenta. Las condiciones productivo-comerciales destacables son: inmuniza-
c16n por, al menos, dos gestaciones con tnica dosis, vida atil de, por lo menos, 18 meses en
condiciones controladas y asequibilidad para los pequefios agricultores, incluido un costo

de fabricacidn suficientemente bajo (Competition rules 2021: 25).

Ademis, un premio adicional de 5 millones de ddlares estara disponible para Solucionadores
que desarrollen una vacuna que cumpla con los requisitos del MVP y al menos uno de los
criterios Best in Class: proteccion multiespecie -cruzada: B.melitensis en pequefios rumian-
tes y B.abortus en ganado bovino-; que ofrezca un nivel mejorado de seguridad humana y
animal mostrando que la cepa vacunal es areplicativa y no patogénica; debe presentar ter-
morresistencia -eficaz a 45°C durante tres semanas o mis- y ser curativa -efecto curativo/

terapéutico en animales infectados-'? (Competition rules, 2021: 26).

Figura 1: Esquema con las fases del BVP. Fuente: Elaboracion propia.

Ano 1| Ao 2| Afo 3| Aho 4| Ao 5| Afio 6| Afo 7 | Afio 8| Afio 9 | Aho 10

Fases del proyecto (2016)| (2017)| (2018)| (2019)| (2020)( (2021)| (2022) | (2023) |(2024) | (2025)
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7. DeltaPgMpr: “Milestone 1°°y el trayecto hacia el “Milestone 2>

En la primera fase del BVP se presentaron mas de 20 propuestas, de las cuales fueron
seleccionadas 12, siendo el IIB una de estas instituciones.”! En el primer estadio del
premio, el IIB ofrecié una vacuna equivalente a DeltaPgM bovina -que ya tenian desa-
rrollada debido a su trabajo en afios previos-,”? denominada DeltaPgMpr. Consiste en
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la cepa Brucella melitensis atenuada mediante la ablacién del gen de la fosfoglucomutasa,
con modificaciones genéticas que permiten la expresiéon de determinados antigenos

que mejoran su inmunogenicidad.

Entre los items que analizé el panel de expertos de GalVMed se encuentra la solidez
cientifica y verosimilitud del concepto vacunal presentado: el know how, las capacidades
cientificas y técnicas -calidad y cantidad de las publicaciones en el drea-, idoneidad de
las instalaciones de investigacién para pruebas en animales y la cantidad de pruebas
realizadas por las instituciones que se presentaron (Competition rules 2021: 23). Asi, el
IIB-UNSAM accedid a los 100.000 dolares del “Milestone 17.

Para seguir en concurso, el IIB necesitaba fondos para avanzar con el desarrollo de la
vacuna y sortear las pruebas de seguridad y eficacia, realizadas sobre ovejas o cabras.
Eligieron trabajar con ovejas, siendo una decision estratégica, dada la mayor docilidad
y rusticidad de esta especie en comparacién con las cabras. Estas tltimas, en cautiverio
tienden a trepar y escapar de casi cualquier dispositivo de contencidn, requiriendo
instalaciones especiales para controlarlas. El equipo desarrollador del IIB contaba con

ovejas en el INTECH, situacién que incliné la decisién por esta especie.

El equipo del IIB, habia realizado pruebas en animales de laboratorio -ratones- con

resultados satisfactorios (Comerci et al. 2022):

Generamos la cepa vacunal, la caracterizamos, avanzamos
con ensayos en ratones. lodo funcionaba. Se comportaba
como esperabamos. Tenia eficacia protectiva, no era virulenta,
tenia las caracteristicas que tenia que tener. Estabamos listos

para hacerlo en ovejas.”?

Para ensayos en ovejas la UNSAM cuenta con un centro de reproduccién ovino en
Chascomus -el Laboratorio de Biotecnologia Ovina (LBO)-, en las instalaciones del
INTECH, con numerosa cantidad de animales, terreno para pastoreo y requerimien-
tos técnicos para fertilizacién in vitro y transferencia embrionaria. Con el objetivo de
conseguir el “Milestone 27, iniciaron las pruebas de seguridad en ovejas en INTECH.
Realizaron cuatro ensayos -tres de ellos exitosos->* durante 2018 y 2019. En este pe-
riodo se hicieron estudios en grupos de 25 ovejas. Las ovejas tienen alrededor de 150
dias de gestacion, por lo cual se vacunaron con DeltaPgMpr -cepa vacunal- ovejas en el
primer tercio de la gestacion -a los 50 dias-, y en el segundo tercio -100 dias de gesta-
cion-. Observaron si habia excrecidn en leche, verificaron si habia colonizacién vaginal
y en tejido placentario, controlando las condiciones de nacimiento y amamantamiento
de los corderos. Obtuvieron resultados dentro de las exigencias del BVP, incluyendo una
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tasa de aborto menor al 4% en individuos vacunados (Comerci ef al. 2022). Las pruebas
de seguridad en INTECH culminaron con éxito a fines de 2019, controladas por la
Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA) y SENASA.

Asimismo, las condiciones para obtener el “Milestone 2” exigian pruebas de eficacia en
laboratorios BSL-3. El Ginico laboratorio de Argentina con tales condiciones de biose-
guridad se ubica en la localidad de Martinez, Provincia de Buenos Aires y pertenece a
las instalaciones de SENASA. Durante la interaccién con el panel de expertos, la bas-
queda de fondos y gestiones para alquilar las instalaciones, relata Comerci que

basicamente las capacidades que mostré a Gall’Med fue
nuestro know how, 20 aiios de trabajo, el trabajo pre-
vio con la DeltaPgM bovina y [...] el LBO, que me
garantiza tener animales, capacidad de reproduccion ve-
terinaria para el manejo de los animales y, a su vez,
una asociacion estratégica con SENASA a través de un
acuerdo marco con la UNSAM que nos daria acceso al
BSL-3 de SENASA. (...) tenemos la CONABIA,
que es la que iba regular |[...] todo esto durante la fase de
experimentacion.?

El “Milestone 17 de 100.000 ddlares, era insuficiente para cubrir los costos operativos
de una prueba que requeria coordinar el funcionamiento del LBO-INTECH -inse-
minacién de 70 ovejas y su traslado- y la UNSAM -equipo desarrollador conformado
por veterinarios y técnicos, mas el decano del IIB- y SENASA -representado por Ana
Nicola, directora del laboratorio-. SENASA concedid el uso del BSL-3, y los cos-
tos operativos -personal, logistica e insumos- corrieron por cuenta del IIB. Asi, buena
parte de la subvencioén, ya desde los ensayos de seguridad en INTECH, se obtuvo del
Fondo de Regulacion de Productos Biotecnoldégicos (FONREBIO) de la ex-Agen-
cia Nacional de Promocién Cientifica y Tecnologica (ANPCyT) a través del Fondo
Tecnologico Argentino (FONTAR), cuyo objetivo es financiar parcialmente, mediante
créditos de devolucién contingente, pruebas regulatorias -trabajadas junto a técnicos
de SENASA y CONABIA- de productos biotecnologicos en base a organismos ge-
néticamente modificados (OGM), desarrollados por instituciones publicas y empresas
locales. La ANPCyT aprobd la parte cientifica y financiera después de evaluar el plan
de negocios, el flujo de fondos de las inversiones y la prevision de los ingresos por la
explotacion de DeltaPgMpr. En 2018 obtuvieron 5,9 millones de pesos (Martin 2016;
Zamponi 2018).%

Como parte de esta dinamica, a través del crédito del FONREBIO, se transfirieron
1.100.000 pesos a SENASA para rentar el BSL-3 durante el periodo de agosto-noviem-
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bre de 2020.% Inicialmente, estas pruebas estaban previstas para ser realizadas entre junio
y septiembre de 2020, viéndose retrasadas por la pandemia de COVID-19. En febrero
de 2020 los desarrolladores contaban con 50 animales vacunados con DeltaPgMpr en
INTECH, para empezar en marzo-abril las maniobras de inseminacidn artificial. Se
pretendia que estuviesen al dia 75-80 de gestacidn en agosto, en el momento de dispo-
nibilidad del BSL-3. En el medio, irrumpe el virus SARS-CoV-2.

La inseminacion a las ovejas no se pudo realizar en marzo del 2020, dado que INTECH
estaba cerrado en virtud del aislamiento social preventivo y obligatorio (ASPO)
(Decreto 297/2020) y distanciamiento social preventivo y obligatorio (DISPO)
(Decreto 875/2020). Pero el IIB decididé llevar a cabo las pruebas de todas formas,
dado que el presupuesto en pesos se veria devaluado si se retrasaban un afio. Asi, con un
equipo de entre tres y cuatro personas llevaron a cabo las pruebas de eficacia protectiva.

8. Pruebas de eficacia protectiva: GalVMed acenttia la extraccién de
informacion

Para los ensayos de eficacia protectiva, se vacuno a distintos conjuntos de ovejas hembra
con Rev-1y DeltaPgMpr -ademas del grupo control sin vacuna-. También se las inse-
mind para lograr la prefiez -esto se termind haciendo a fines de abril y mayo de 2020-y,
una vez lograda esta instancia, ya entrada la gestacion, los animales quedaron estabulados
entre 30 a 45 dias dentro del BSL-3 para luego infectarlos/desafiarlos con B.melitensis
-cepa patogénica-. Durante este periodo se monitored la evolucion de la infeccion y la
gestacion del feto, en cada uno de los tres grupos experimentales descriptos.®® El grupo
que recibié DeltaPgMpr observé una tasa de protecciéon del 90% -eficacia protecti-
va-; mayor que el grupo que recibidé Rev-1 contra el desafio de Brucella; pero ademas
con una cantidad significativamente menor de abortos (Comerci et al., 2022). Este
ensayo culminé en enero de 2021. El monitoreo y la parte regulatoria con SENASA
y CONABIA corria en paralelo al conjunto de pruebas. Segiin el entrevistado/a de
SENASA -a partir de aqui “entrevistado A”-, “fue una prueba con mucho sustento

cientifico, tiene robustez cientifica y estadistica”.
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Figura 2: Trayectoria de DeltaPgMpr dentro del BVP. Fuente: Elaboracién propia.
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Ahora bien, durante 2019, GalVMed empez6 a pedir informes de avance a través de la
plataforma web, dos veces por aflo -en marzo y agosto-, algo estipulado en las reglas del
concurso (Competition rules 2021: 7). Segtin Comerci, atendieron a unos consultores®
que “estaban haciendo un monitoreo del plan”, que indagaron sobre las cuestiones
operativas y logisticas. Se traté de

una autoevaluacion de ellos [...] me imagino que estaban
viendo los informes que llegan, que no llegaban. El iinico
que presentaba informes era yo. El tinico que estaba avan-
zando de los diez éramos nosotros. Lo que menos espe-
raban, supongo. Se preguntaron estos qué estan haciendo
y nos empezaron a monitorear (entrevista a Comerci,

7/04/2022).

Asi, luego de presentados los informes sobre los resultados parciales de las pruebas de segu-
ridad en ovejas, recibieron un llamado de GalVMed donde les comentaron lo sorprendi-
dos y contentos que estaban por el avance en el desarrollo de la vacuna del IIB-UNSAM.

Los Solucionadores parecian adentrarse en un dispositivo institucional de extraccion de
datos e informacién. Cuanto mayor era el avance dentro del concurso, las solicitudes de
informes eran mas rigurosas, mas frecuentes, sumando leves o importantes modificaciones
en las condiciones iniciales del concurso.”® En el punto 11 de las reglas, que regula las
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condiciones de propiedad intelectual, se indica que los Solucionadores “conservaran la
propiedad de todos y cada uno de los descubrimientos, contenido, presentaciones, datos,
vacunas y otro material que desarrollen y/o envien como parte de su solicitud y participa-
ci6n en la Competencia”. Pero a la vez, en el punto 11.2 se estipula: “Los Solucionadores
otorgan a GalVMed, sus agentes y las Entidades de AgResults, una licencia no exclusiva,
mundial, irrevocable y perpetua para usar dicho contenido, envios y otro material Gnica-
mente con el fin de administrar la Competencia”. Si bien enfatiza el empleo exclusivo
para organizacién del concurso, la extraccién de datos e informacion -sobre DeltaPgMpr-
es innegable por parte de un conglomerado de organizaciones e instituciones de alcance,
funcionamiento y vinculaciones de orden global. Los datos remiten a posibles antigenos
target para vacunas brucélicas, estrategias de coadyuvantes, mecanismos de expresion de
proteinas recombinantes, titulos de anticuerpos de respuesta inmunoldgica, propuestas
de distintas plataformas tecnoldgicas, protocolos para ensayos de seguridad y eficacia, etc.

A medida que el IIB avanzaba en la Fase de Resolucidn, las objeciones de GalVMed
a las pruebas de seguridad y eficacia efectuadas fueron cada vez mas estrictas. Segiin
GalVMed, las pruebas realizadas eran insuficientes, dado que el principio de seguridad
-menos de un 5% de tasa de abortos- debia demostrarse en todos los momentos de la
gestacion. Como el IIB solo abarcé dos momentos -dia 50 y 110 de gestacion- para
los monitores la prueba resultaba exigua. La objecidén resultaba extemporinea, ya que
interpretar literalmente las afirmaciones de las reglas del concurso (Competition rules
2021: 24) hubiese implicado hacer una prueba por semana con 25 animales -minimo
estadistico para tasas de aborto inferiores a 5%~ durante las 22 semanas de gestacion, en
franca colisién con las caracteristicas del MVP: asequible y bajos costos de fabricacion.

Se solicité a los Solucionadores del IIB que sacrificasen a todas las crias y madres -no
unicamente los animales con signos de enfermedad-, utilizadas en el ensayo de seguri-
dad, para examinar colonizacién de cepa vacunal en cada uno de los tejidos internos.
Ello implicaba sacrificar 110 animales adultos mas las crias, contradiciendo cualquier
protocolo de bioética de experimentacién con animales. Respecto a la prueba de efica-
cia en el BSL-3, indicaron que los animales del grupo control eran solo 8 y exigian un
mayor nimero. Ocurre que las instalaciones del laboratorio habilitaban compartimentar

solo seis ~teniendo en cuenta que eran ovejas gestantes-.>!

Una de las modificaciones significativas que sufrié la competencia se efectud luego
de otorgados los premios de 100.000 doélares a las diez instituciones correspondientes,
condicionando la Fase 2. Para ser admitidas en la Fase de Resolucion, las instituciones
académicas debian proporcionar evidencia de apoyo y compromiso de una organiza-
cién comercial con la experiencia y los conocimientos técnicos para llevar la prueba
de concepto al mercado. Esto es, una carta de compromiso firmada o un documento

legalmente vinculante entre la institucién académica y una tercera parte con demos-
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trable experiencia y expertise en investigacion, desarrollo, registro, fabricacién y co-
mercializacidon de vacunas zoosanitarias. Las reglas establecidas en 2016, indicaban que
instituciones puramente académicas “podrian” participar de las Fases 1 y 2; pero para
ser plenamente elegibles para las Fases 2 y 3, deberian presentar la carta de compromiso.
En 2020, las pautas se constrifieron: para ser recibir el “Milestone 27y para avanzar a la
Fase 3, era requerida la esquela (Competition rules 2016: 2; 2021: 2).

En opinién de Comerc, esta modificacion se dio debido a que GalVMed “esperaba muchos
proyectos del sector privado” y “no hubo ni un solo proyecto del sector privado grande”
-hubo proyectos de empresas pequenas, como CZ veterinaria, empresa espafola que produ-
ce Rev-1y un proyecto de una start up sudafricana-. El resto eran proyectos académicos. El
comité evaluador de GalVMed entiende que “la mayoria de los proyectos eran académicos
y éramos los més activos, que las empresas chiquitas lo que hicieron fue tomar el dinero”.%
Entonces, se efectud la modificacién consistente en presentar, en la segunda fase, una carta
de compromiso -commitment letter- de una empresa que estuviera interesada en llevar la vacu-
na al mercado, en el caso de los proyectos de la academia. Luego de una serie de idas y vueltas
para definir lo que implica dicha carta de compromiso, finalmente quedé en

una carta de intencion, pero un poquito mds fuerte. Una
especie de preacuerdo, aunque no es realmente un contrato.
Pero que la empresa se va a involucrar en desarrollar el
proyecto para llegar a la fase tres. O sea, que realmente
esté interesada en incorporar el producto y llevarlo al mer-
cado (entrevista a Comerci, 7/04)2022).

Para cumplir con esta condicién, el IIB tuvo conversaciones con Merck Animal Health pero
también con una empresa veterinaria multinacional argentina, cuyos representantes visitaron
la UNSAM para conocer los laboratorios y decidir si firmar un acuerdo marco para inter-
cambiar informacién de confidencialidad. La compania de capitales nacionales estaba intere-
sada en la vacuna DeltaPgMpr dado que maneja paquetes tecnologicos con otras patologias
veterinarias del mercado ganadero. La pandemia de COVID-19 ralentizé las negociaciones,
reanudandose éstas durante 2023. Los desarrolladores del IIB no tienen atin un socio empre-
sarial formal para presentar a los paneles examinadores de GalVMed y AgResults.

En 2021 se efectud otra modificacion vinculada a los ensayos de eficacia. GalVMed, in-
trodujo un item inédito, una clausula en la cual se estipulaban condiciones para que los
Solucionadores puedan aspirar a financiar un estudio de eficacia, como el requerido hasta
ese momento para obtener el “Milestone 2”. GalVMed financiaria un maximo de tres prue-
bas distintas ~una por grupo- otorgando 350.000 ddlares a cada facility -institucién ejecutora
del ensayo- comprometida con la evaluacion de un prototipo vacunal. Las aplicaciones se-
rian monitoreadas por el panel de jurados de GalVMed (Competition rules 2021: item 6.4).
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Si bien no era obligatorio, y las condiciones de la prueba de eficacia eran las mismas que las
estipuladas en el inicio del concurso -laboratorio BSL-3, directrices de la OIE, cumplien-
do GLP y GCP-, el item 6.4 de las reglas colisioné con la trayectoria de DeltaPgMpr. Los
Solucionadores del 1IB ya habian realizado este ensayo, pero las objeciones de GalVMed
con respecto a las condiciones y los resultados fueron cada vez mas incisivas. A las criticas
respecto al ntimero total de animales utilizados, se eslabonaba el porcentaje de anima-
les del grupo control que abortaron en las condiciones de desafio -GalVMed pedia un
90%, el IIB obtuvo un 88%-.%> A su vez, proponian repetir la prueba, otorgando 350.000
délares,* pero debian renunciar a cobrar el “Milestone 2”, correspondiente a 1 millon de
dolares -la propuesta se dirigia también a Solucionadores que no habian iniciado pruebas

de eficacia y carecian de fondos para emprenderla- (Competition rules 2021: item 6.4.3).

Estas negociaciones, efectuadas durante el primer semestre de 2023, condicionaban
fuertemente la permanencia de DeltaPgMpr dentro del BVP. Repetir las pruebas de efi-
cacia conlleva una cantidad considerable de tiempo, recursos humanos, animales, insu-
mos de experimentacidn, etc., desperdiciados en el ensayo ya efectuado -aun contando
con el nuevo financiamiento- y significa adicionar un paso mas en el camino al registro
y aprobacién de la vacuna: esos 750.000 dolares podrian utilizarse en una prueba regu-
latoria para poner definitivamente el prototipo vacunal en el mercado.“;Para qué hacer
esa prueba [nuevamente], si no es regulatoria?” se indagaba retéricamente Comerci,
mientras ya conversaba con dos compaiiias la posibilidad de efectuar pruebas regulato-

rias con vistas a registro y aprobacion.

El interrogante crucial es por qué GalVMed adiciona esta clausula -6.4 en Competition
Rules 2021- acerca de las pruebas de eficacia, cuatro afos después de haber iniciado el con-
curso, sabiendo que el IIB/UNSAM vya realizd este ensayo. Podrian ubicarse dos respuestas
tentativas y complementarias. Primero: 10 solucionadores cobraron 100.000 ddlares por el
“Milestone 17, pero solo uno sigui6 avanzando en la Fase 2 -segtin informacién de un en-
trevistado-, mediante las pruebas de eficacia. Ofrecer financiacion pareceria ser una respuesta
logica de la plataforma para mantener la competitividad del certamen y evitar el despilfarro
de recursos. Segundo: podria ser un modo de acentuar la extraccion de datos e informacion
a partir del Ginico candidato que habia efectuado una prueba de eficacia exitosa contra todo
prondstico -pais no central, semiperiférico- y contexto geoeconoémico y sanitario mundial
-entre 2020 y 2023 se cortaron las CGV debido a la pandemia COVID-19-.%

La propuesta de estudio de eficacia a financiar, deber ser “subida” a la plataforma di-
gital para ser evaluada por el panel de expertos (Competition rules 2021: item 6.4.7).
GalVMed estipula que el Solucionador cuya prueba de eficacia haya sido financiada, “de-
bera tan pronto como sea razonablemente posible después de la finalizacién del Estudio
de Eficacia o su terminacién anticipada por cualquier motivo, enviar los datos obtenidos a
GalVMed [...]; con independencia de que el estudio haya tenido éxito o no™ [...].
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La ONG puede obtener este conjunto de datos empirico-metodoldgicos en virtud
de a) el financiamiento otorgado, y b) secundariamente, por la existencia de la infraes-
tructura digital que provee a los Solucionadores. El ensayo de eficacia hecho de forma
independiente, como el realizado por IIB-UNSAM/BSL-3-SENASA, no esta sujeto a
tales compromisos de intercambio -si no se aspira a obtener el “Milestone 2”-, tanto si

se obtuviese un ensayo exitoso, como uno defectuoso.

Con todo, sin asociarse con una compania trasnacional la llegada de DeltaPgMpr al
mercado se dificultaria atin mas en la Fase Final. Son contados los actores productivos
locales que cuentan con espaldas financieras para lograr el registro y aprobacion en

alguno de los paises centrales estipulados.
9. Reflexiones finales

En este articulo presentamos la trayectoria de una vacuna argentina contra la brucelosis
en pequenos rumiantes, DeltaPgMpr. La particularidad con respecto a trayectorias de
otros prototipos vacunales es que su desarrollo se encuadra en instituciones publicas
-IIB-UNSAM/SENASA/CONABIA- y en un concurso internacional -BVP-, susten-

tado por organizaciones sin fines de lucro de proyeccion global.

Uno de los argumentos del grupo desarrollador para adentrarse en el BVP es la vidriera
que podria ejercer GalVMed y AgResults, auspiciando los desarrollos seleccionados,
para establecer contacto con grandes laboratorios del Big Pharma, con capacidad finan-
ciera y logistica para lograr el registro y aprobacién del MVP exigido en la Fase Final
para cobrar los 20 millones de ddlares. En lo que respecta a vacunas brucélicas, las alian-
zas con partners internacionales con el mundo desarrollado habian sido fruto de gestio-
nes personales del grupo desarrollador o de socios menores que residen en el extranjero.

Dada la elevada concentracién en el mercado global de vacunas -entre cinco y diez com-
pafiias controlando practicamente toda la produccion e intensa complementacién de los
segmentos de salud humana y animal- cabe preguntarse cuales son las posibilidades de
colocar inmundgenos de alto valor agregado en los mercados de economias centrales para

un pais semiperiférico como Argentina, con un parque empresarial de mediano porte.*

El grupo desarrollador del IIB atin no cuenta con un socio oficial, ni fuera ni dentro del
concurso.A pesar de disponer de ensayos de seguridad y eficacia exitosos, eso no “arrastrd”
a ningan actor del sector privado nacional o trasnacional, hacia un mercado “huérfano”.
La capacidad del BVP para “arrastrar” -segin AgResults- al sector privado trasnacional
hacia un nicho de bajos retornos y reparar “fallas de mercado” -concepto propio de la
teoria econdémica neoclisica (Mazzucato y Semieniuk 2017: 27)-, fue baja o nula.
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En segundo lugar, hay que puntualizar, que mas alli de las importantes ayudas finan-
cieras recibidas de parte de la ANPCyT-FONREBIO, el Estado Nacional no partici-
pé activamente con alguna oficina de vinculacién, ni del MINCyT, ni de la SAGyP
(Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca) en la basqueda de socios del sector pri-
vado local o trasnacional. Al margen de los retornos que el IIB hubiera podido obtener
al avanzar en las Fases del BVP -hasta el momento solo percibié el Milestone 1-, la
comercializacién de un insumo de alto valor agregado a nivel global supone una ardua
negociacion con el agente productivo y comercializador respecto a las regalias a cobrar
por parte de las instituciones que diseflaron y desarrollaron DeltaPgMpr -sin llegar a
escalamiento industrial-. El acompafiamiento por parte del Estado es escaso o nulo, y las

“Competition rules” del BVP nada indican sobre royalties.

La participacion de DeltaPgMpr en el BVP aparece en cierta medida aislada de una
gestién politico-tecnoldgica estatal. Para un pais semiperiférico como Argentina para
el cual la formulacién de politicas tecnologicas y el impulso del cambio tecnologico
son retos medulares, retener el control del disefio y desarrollo, percibir regalias de un
insumo de alto valor agregado, asi como la generacién y apropiaciéon del conocimiento
codificado y ticito de escalamiento industrial, resultan de carcter estratégico.

Estas condiciones se podrian cumplir con un Estado emprendedor, siguiendo a
Mazzucato y Semieniuk (2017), asociado con un partner de capitales nacionales. Ello
exige un conjunto de politicas, que para el caso de DeltaPgMpr implicaria: 1) financia-
cion publica a lo largo de toda la cadena de innovacion, no Gnicamente en areas clave
donde haya externalidades positivas -i.e investigacion basica-, o informacién incompleta
-i.e financiamiento de pruebas de eficacia- ; ii) proyectos orientados a mision, y finan-
clamiento tendiente a la “creaciéon de mercados” -vacunas veterinarias brucélicas bo-
vinas y ovinas-; iil) una perspectiva estatal emprendedora contraciclica y prociclica que
supone una gestién tecnoldgica con alta asuncién de riesgos: el sector privado solo tien-
de a invertir fuertemente en sectores capital-intensivos cuando altos niveles de riesgo e
incertidumbre han sido absorbidos por el Estado (Mazzucato y Semieniuk 2017:27;34).

En el caso argentino, destaca la red de trabajo y el entorno organizacional entre el
Estado y sus organismos politico tecnoldgicos -MINCyT, Agencia [+D+1, SAGyP, uni-
dades de organismos regulatorios-, las instituciones productoras de conocimiento -la-
boratorios, institutos, universidades- y el sector empresarial; red embebida por las capa-
cidades financieras del pais y por condiciones geopoliticas, tiene una densidad sistémica
baja en vacunas veterinarias brucélicas.

Desde el punto de vista geopolitico, la trayectoria de DeltaPgMpr se enmarca en un

contexto de multiplicacién de organizaciones globales sin fines de lucro (Vessuri, 2017:
412) -GalVMed, otras ONGs y OSC-, fundaciones filantroépicas -FBMG- y consorcios
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como AgResults que en conjunto financian y directa o indirectamente apuntalan la
investigacién basica y aplicada, de paises semiperiféricos o periféricos. Tal proliferacion
comienza luego de la segunda guerra mundial, pero se acelera con el proceso de globa-
lizaci6n neoliberal, como una forma de “delimitar formas de comunicacién y depen-

dencia entre las sociedades periféricas y centrales” (Atilano 2013: 180).

La agenda que promueve este conglomerado de instituciones y organismos de gobernanza
global, como OMSA, la OMS (Organizacién Mundial de la Salud), la FAO o el G20, esta
representada por el concepto de “una sola salud” o “salud global” (Gates 2011). El mismo,
indica que la sanidad animal, la salud de los seres humanos y de las plantas configuran una
misma interfaz que seria el nicho a controlar para evitar el brote de enfermedades zoond-
ticas emergentes (OMSA 2021 a, 2021 b; WHO 2022b). El documento “One health joint
plan of action (2022-2026)” redactado por la organizaciéon cuadripartita OMS, FAO, OMSA
y UNEP (United Nations Environment Programme) se propone “prevenir futuras pandemias,
mediante el concepto de Una sola salud”, mencionando a la brucelosis como una de las
“[...] enfermedades zoondticas desatendidas, ya que afectan principalmente a poblaciones
pobres y marginadas, particularmente en paises de bajos ingresos. A pesar de su circulaciéon
persistente, rara vez son objeto de sistemas formales de vigilancia [...]” (WHO 2022b: 7).

La agenda “de una sola salud” o la “salud global” colisiona con las agendas tecnoldgicas
de paises semiperiféricos como Argentina. Las fundaciones filantropicas, organismos de
gobernanza global, ONGs en asociacién con compaiiias transnacionales, recomiendan
politicas y estrategias tecnologicas en relacién a la salud humana y animal cuya con-
vergencia con los objetivos soberanos de desarrollo de la semiperiferia es baja o nula.
Por el contrario, sus recomendaciones estan en linea con la frontera tecnologica global,
que subsume a los Estados periféricos a una posicidn pasiva en el desarrollo de insumos
capital intensivos (Hurtado 2014). Si bien existe una zona de contacto de DeltaPgMpr
con la frontera tecnoldgica manejada por el aparato productivo local, sin el acompana-
miento de divisiones pertenecientes al Estado Nacional especializadas en convenios y
tratativas con grandes companias, ONGs, fundaciones filantropicas, consorcios globales
y proteccién intelectual, no siempre conseguiran los objetivos perseguidos por los in-
vestigadores y las instituciones publicas, debido a la disparidad de recursos y de acceso
a la informacién de las partes involucradas participantes de un concurso como el BVP.

Esta claro que el proveedor de plataforma es GalVMed/AgR esults, que solicita el envio
de la propuesta inicial a través de su pagina web, ademas de dos informes técnicos por
aflo, como forma de monitoreo y control -adosados a teleconferencias e intercam-
bios por email-. La oferta la configuran los distintos solvers, participantes del concurso,
pero los contornos de la demanda de la vacuna aparecen difusos. Segiin GalVMed/
AgR esults, serian los pequefios granjeros o pastores de paises periféricos, visto que la

brucelosis es endémica en varios paises en desarrollo y “el nimero de victimas de los
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pequeiios agricultores en Asia meridional y Africa subsahariana es particularmente de-
vastador, ya que el ganado vacuno y los pequefios rumiantes, como las cabras y las ovejas,
son una fuente crucial de ingresos para esta poblacion” (Brucellosis Vaccine 2023).

Sin embargo, aquellos Solucionadores que pasen a la Fase 3, son convocados a regis-
trar comercialmente su vacuna en UE, Japdn, Estados Unidos, Reino Unido, Canada
o Australia, siguiendo las directrices de la OMSA-OIE. Cabe preguntarse cual es el
motivo de tamafa contradiccion, dado que un insumo para prevenir una enfermedad
zoondtica que aqueja a cabras u ovejas, fundamentalmente en la periferia, “a pobla-
ciones pobres y marginadas, particularmente en paises de bajos ingresos” requiere su

registro y aprobacidén en paises centrales, donde la ganaderia de subsistencia es marginal.

Se pueden ensayar dos explicaciones, no certeras, pero si complementarias. La primera, de
indole geoecondmica, obedece a como estan estructuradas las CGV. Entre 5 y 10 trasna-
cionales controlan la produccién de inmunopreventivos concentrando los segmentos de
salud humana y animal. Si bien, este tipo de corporaciones opera en multiples paises con
actividades distintas en cada uno de ellos (Schulz 2022: 36), su ligazén mediante flujos
tecnoldgicos y financieros continda siendo efectiva con casas matriz en estados centrales.
Esta configuracién permite que vacunas, cuya aprobacion y registro haya sido efectuada
en economias industrializadas por el Big Pharma, pueda ser producida mediante maquila
por compaiiias subsidiarias en economias con menor o escaso desarrollo industrial farma-
céutico. Este esquema es compatible con la mirada de una “Gnica salud global”: para una
variada gama de amenazas biologicas globales, existe una aptitud centralizada de apropia-

cién de conocimientos biotecnoldgicos, produccién y capacidades regulatorias.

El segundo aspecto toca una dimension sustancial de las plataformas: la extracciéon de da-
tos. DeltaPgMpr cumple una de las caracteristicas atipicas Best in class, que indica protec-
c16n multiespecie -cruzada B.melitensis en pequefios rumiantes y B.abortus en ganado bo-
vino-. Si bien el concurso no parece haber avanzado hacia instancias finales, el Milestone
1 implico para GalVMed/AgR esults, sus fundaciones filantropicas asociadas, ONGs, OSC
y trasnacionales, el acceso a diez o doce prototipos vacunales distintos, de diferenciadas
estrategias de disefio biotecnologico, cuyo valor econémico es significativo.

Una cuestién que remarcar es el papel que cumpli6 SENASA en el desarrollo vacu-
nal del IIB. El laboratorio de Brucelosis de SENASA estuvo alineado con el proyecto,
brindando respaldo oficial del organismo de control de las vacunas a nivel nacional. Era
necesario contar con un convenio especifico, con un precio promocional para utilizar
las instalaciones de Martinez, lo cual se logré y SENASA brindé apoyo técnico en los
estudios que llevo a cabo el IIB. Las pruebas servirian como un logro de gestién para
SENASA, posibilitando la aprobacion de una vacuna hecha en una universidad nacional

con posibilidades de exportacion.
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Contrariamente a lo que sucedié con la vacuna contra la brucelosis DeltaPgM para bo-
vinos, la vacuna brucélica para pequefios rumiantes no ve impedido su acceso al mercado
por las instituciones regulatorias nacionales como SENASA. Desde el inicio de los ensa-
yos de seguridad y eficacia que llevo a cabo el IIB, SENASA estuvo brindando soporte
técnico y regulatorio. El entrevistado A, abogd por “abrir la cabeza” respecto a las nuevas
vacunas, ya que “las vacunas tradicionales’’ van quedando en la historia. Uno tiene que
tener una apertura porque si no, no acompafamos a la ciencia”. E informé que ante “una
demanda del sector productivo por otro tipo de vacunas u otras herramientas”, el progra-

ma nacional de brucelosis SENASA “podra autorizar nuevos inmundgenos”.*®

Una razén que podria explicar las posturas alternativas de SENASA con respecto a
DeltaPgM y DeltaPgMpr, es que el registro y aprobacién de la segunda, se efectuaria a ni-
vel transnacional, en instituciones como la FDA (Food and Drug Administration) de Estados
Unidos o la EMA (European Medicines Agency) de la UE. Esto libera a SENASA de buena
parte de las contradicciones ya descriptas (Zubeldia, y Surtayeva 2022) que se desatan

hacia adentro de la institucién, cuando una nueva vacuna disputa porciones del mercado.
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! La brucelosis es una enfermedad infecciosa causada por bacterias del género Brucella, atacando varias especies
de mamiferos entre los cuales se encuentra el ser humano. La Ley 24.696, sancionada en 1996, declara de
interés nacional el control y erradicacion de la enfermedad en las especies bovina, suina, caprina en Argentina
(Castro et al., 2005). En el presente trabajo nos ocuparemos de Brucella melitensis, agente etiolégico de la en-
fermedad en pequefios rumiantes -cabras y ovejas- (FAO, 2022).

2 La primera versién de esta vacuna, DeltaPgM, fue disefiada contra la brucelosis bovina. Su trayectoria fue
descripta en Zubeldia y Surtayeva (2022).

* Argentina adopta el “cambio de paradigma” implicito en el Acuerdo ADPIC (Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, Anexo 1C del Convenio por el que se crea la Organizacién
Mundial de Comercio (OMC) en 1994) para los estindares de proteccion de la propiedad intelectual (Correa, 1997).
* Para este articulo asumimos la nocién de capitalismo desarrollada por Wallerstein (2004). Situado primeramen-
te en una porcién del globo, parte de las Américas y Europa, a partir de la modernidad comienza a expandirse
cubriendo todo el mundo. El capitalismo ha sido siempre una economia en expansién, desde su concepcién ha
incorporado paulatinamente zonas que estaban por fuera y en los bordes del sistema, hasta funcionar a nivel global
en la actualidad. Es una inmensa zona geografica dentro de la cual existe una division del trabajo, se intercambian
grandes cantidades de bienes esenciales, flujos de mano de obra y capital. Las instituciones basicas son el mercado,
o mas bien los mercados; las empresas que compiten en los mismos; y los maltiples Estados, dentro de un sistema
interestatal. El rasgo que define al sistema capitalista es la pretension de acumulacion de capital sin fin. Los actores
sociales -personas, empresas transnacionales, PYMES, pequenos emprendedores, etc. y en algunos casos el Estado-
acumulan capital, con el propdsito acumular atin mas capital, en un proceso continuo e interminable.

® Siguiendo a Srnicek (2018:12), entendemos ED a aquellos negocios o emprendimientos que dependen de la extraccién
de datos a través de TD e Internet atravesando el sector manufacturero, de servicios, transporte, mineria y farmacéutico.

© https://brucellosisvaccine.org (Consultada el 22/07/2023).

7 Financiado con 122 millones de délares por los estados mencionados y administrado por el Banco Mundial
(BM). FBMG ha aumentado ese total a 145 millones de dolares. AgResults es supervisado por un Comité
Directivo, responsable de la supervisién estratégica de la iniciativa, incluida la toma de decisiones de gestion,
la aprobacién de las etapas de disefio para cada nuevo proyecto, el seguimiento de proyectos y la iniciativa en
conjunto. El Comité Directivo incluye representantes del gobierno de Australia y Canada, FBMG, las agencias
U.S.Agency for International Development (USAID), UK Aid Direct (UKAID) y el BM (AgResults, 2022b).
8 Las compaiiias farmacéuticas subcontratan las pruebas clinicas veterinarias de sus vacunas a compaiiias lla-
madas Contract Research Organizations (CROs).

? Se hallan organismos trasnacionales de la periferia ~Africa-, combinando ministerios de agricultura y OSCs
de paises centrales, periféricos y semiperiféricos (GalVMed, 2022a).

10 Segtin Atilano (2013) las ONGs son formas organizacionales privadas que persiguen objetivos sin fines de lucro,
pero con una distincion respecto de las practicas estatales. Surgidas al final de la segunda guerra mundial, cuando las
potencias occidentales crearon organizaciones internacionales que fungieran como contencién frente al socialismo.
Su actividad estd promovida en la actualidad por organismos internacionales como el Banco Mundial, llamadas a
actuar en las brechas o fallas en las cuales el mercado no logra penetrar (Atilano,2013:170:172:174). Durante los 90’
surgen las OSC, que comprende un abarcativo conjunto de organizaciones heterogéneas y denominaciones sociales
sin fines de lucro. Estas poseen un campo de accidn, niveles de capacidad y funciones variopintas. Se considera que
““...han estado cooptadas tanto por los aparatos politicos, como por las grandes empresas contribuyendo a la repro-
duccién cultural, econdémica y social del modelo Neoliberal” (Atilano, 2013: 184). En este contexto, la filantropia
se vincula a actividades llevadas a cabo por las ONGs y OSC, estrechamente ligadas a donaciones y asistencia de
distinto tipo: paliativos para las situaciones de pobreza o marginalidad, actividades sociales, educativas, religiosas,
control de enfermedades infecciosas y programas poblacionales (OCDE, 2004:17:29).

"' Se prevé un aumento global del 60% de ovinos para 2050 (Akinmoladun et al., 2019).

2 Rev-1 es “lisa”, por su capacidad de sintetizar lipopolisaciridos (LPS) completos con O-polisaciridos
(de Figueiredo ef al., 2015). Esto la vuelve una cepa peligrosa en humanos, de alta virulencia y de compleja
aplicacién en animales adultos o hembras prefadas: confunde infectados con vacunados (Robles ef al., 2020),
produce abortos espontineos, se excreta en leche y no confiere proteccién multiespecie (Blasco, 1997).

13 Existen antecedentes en los congresos internacionales de brucelosis de Buenos Aires y Nueva Delhi -2011
y 2014 respectivamente- y un informe encargado por el G20 (Gates, 2011).

" Los concursantes del BVP son identificados como “Solvers” en inglés.

1> Un laboratorio BSL-3 esti preparado para contener animales infectados con organismos altamente pato-
génicos, como B.melitensis.

1 Dentro de las cuatro semanas posteriores al parto, las ovejas/cabras y los corderos/cabritos deben sacrificarse y la
colonizacién de la cepa vacunal debe evaluarse en todos los érganos pertinentes y en cualquier material abortado.
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'7 Con rigurosidad tal que el 90% de los animales desafiados no vacunados aborten.

'8 El PA es la cepa B.melitensis DeltaPgM en la vacuna desarrollada por IIB-UNSAM.

! Redirecciona la respuesta inmune eliminando infeccién y reduciendo abortos.

% Podian ser galardonados un miximo de 10 Solucionadores y otros estaban habilitados para participar en las
subsecuentes etapas sin optar por el “Milestone 1”.

2 Otros ganadores fueron la empresa biotecnoldgica espafiola Brucella Green Vac, la compaiia europea de salud
animal Virbac y la Universidad Texas A&M, la empresa espaiiola CZ Vaccines -CZ veterinaria-, la Escuela de
Higiene y Medicina Tropical de Londres (LSHTM), la Agencia de Salud Animal y Vegetal (APHA) del Reino
Unido, la empresa sudafricana iVac Bio -luego transformada en Smart Biotech- (AgR esults, 2022b), la Universidad
de Florida, la Universidad de Georgia, la Universidad Agricola de China, el Instituto de Control de Medicamentos
Veterinarios de China y la empresa estadounidense Colorado Serum Company (Brucellosis vaccine, 2023).

2 Rodolfo Ugalde, Juan Ugalde y Diego Comerci consiguieron la patente de DeltaPgM bovina y pequenios
rumiantes en Argentina ante el Instituto Nacional de Propiedad Intelectual (INPI) en 2004. El mismo afio
se patentd en Estados Unidos con prioridad en el pais sudamericano, ante la Oficina de Patentes y Marcas
de Estados Unidos (USPTO, por sus siglas en inglés). DeltaPgMpr posee cobertura en cuanto a propiedad
intelectual hasta 2024 en ambos paises.

% Entrevista a Comerci (7/04/2022).

2 Efectuaron pruebas de gestacion temprana y tardia obteniendo una tasa de 15% de abortos en el primer
grupo. Guarismo aceptable dado que la prueba se realizé con una dosis de DeltaPgMpr 30 veces superior a
la dosis de desafio corriente de un bovino. Luego se bajo 10 veces la dosis, obteniendo un 3.5% de abortos
(Entrevista a Comerci, 13/12/2019).

» Entrevista a Comerci (7/04/2022).

% Proyecto FONREBIO N°009 Res. ANPCyT N°417/18. “Evaluacién para el registro de la vacuna
DeltaPgM BM para el control de la brucelosis de pequefos rumiantes”.

? Un ensayo en un BSL-3 en el exterior tiene un costo aproximado de 1 millon de délares.

# “Tuvimos que hacer 45 autopsias. Analizar a todos los corderos. Después hacer todas las necropsias de las
ovejas en asepsia. Animal por animal. 45 mids sus crias” (Entrevista a Comerci, 7/04/2022).

# La consultora es Abt Associates Inc, con base en Cambridge, Massachusetts y miembro del concurso como
evaluador externo (Competition rules, 2021: 17). Es una compaiiia de proyeccién global, que trabaja con gobier-
nos, ONGs y el sector privado para “proteger a millones de personas de enfermedades y promover la salud y el
bienestar”. La compania esti especializada en la extraccién de datos: “Somos un socio de innovacién basado en
datos de servicio completo. Nuestros expertos capturan y aprovechan datos de alta calidad, tanto estructurados
como no estructurados, utilizando encuestas complejas, datos administrativos, redes sociales, el “Internet de las
cosas”, informacién de sensores y mas. Ayudamos a clientes de todos los sectores a recopilar, analizar y transfor-
mar datos en informacién procesable y toma de decisiones basada en datos” (Abt Associates, 2023).

* Las reglas del concurso iniciales en 2016 sufrieron tres modificaciones sucesivas en 2018, 2020 y 2021
(Competition rules, 2016; 2018; 2020; 2021).

! Sobre un total de 36 animales, compartimentalizados en tres grupos: control, Delta PgMpr, Rev-1.

32 Entrevista a Comerci (7/04/2022).

* GalVMed indicé que el grupo control debia contener 30 animales para garantizar el 90% de abortos. Algo
impracticable: sumando vacunados con Delta PgMpr, y Rev-1, supondria 50-60 animales como minimo, es-
tabulados 90 dias. E1 BSL-3 de SENASA no soporta esas condiciones, que encarecerian el ensayo -y el costo
de la vacuna- colisionando con las condiciones de entrega del “Milestone 3”. Segiin Comerci “nunca bajaron
un formato, existia un nivel de vaguedad alto al indicar normas GLP y GCP [...] aplicamos los criterios que
solemos aplicar como cientificos, de Proof of Principle” (Entrevista a Comerci, 7/04/2022).

** GalVMed ofreci6 al IIB aumentar la financiacién a 750.000 délares, pero en caso de cumplir las condiciones de
entrega del “Milestone 2”, cobrar 250.000 délares en concepto de premio (Entrevista a Comerci, 23/06/2023).
* Segin el “entrevistado A”, durante septiembre de 2022, personal de OMSA, la FAO (Organizacién de las Naciones
Unidas para la Alimentacién y la Agricultura), un instituto de investigacién de Inglaterra, FBMG y GalVMed, parti-
ciparon de una reunién para discutir la metodologia general que se maneja a nivel global de protocolos de ensayos de
eficacia para vacunas brucélicas dado que “no hay un protocolo técnico estandarizado a nivel mundial”.

* Cuando el IIB/UNSAM analiz6 el registro de DeltaPgM bovina en Estados Unidos, para ingresar al mer-
cado norteamericano, el USDA (United States Secretary of Agriculture) solicitd un estudio con 300 bovinos a
campo en su territorio. Estos costos dejaban afuera al organismo publico, siendo una inversion excesivamente
riesgosa para cualquier compania de capitales nacionales (Zubeldia y Surtayeva, 2022).

7 Refiere a S19 y Rev-1.

¥ Refiere al Articulo N°3 de la Resolucién 67/19 de SENASA que contempla la incorporacién de nuevas
vacunas para el control de la brucelosis en el Plan Nacional de Control y Erradicacién.
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