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Introduccion’

Dado su efecto pandémico, la enfermedad Covid-19 ha detonado una diversidad de
temas de agenda publica. Una de ellas radica en la importancia de contar con capacidades en
el ambito nacional para atender situaciones de crisis sanitarias, incluidas las de vacunar y
producir vacunas (Cepal, 2021; Gligo, Peres y Plottier, 2023).

Este periodo no solo evidencid la capacidad de la ciencia para responder rapidamente
a emergencias, sino que también saco a la luz las profundas desigualdades estructurales que
limitan la produccién de vacunas y el acceso a éstas, especialmente en los paises en desarrollo
(Gligo, Peres y Plottier, 2023; Malamud y Nuifiez, 2020; Ball, 2021; Saiz Gonzalez, 2021;
Ugalde, Hellman y Homedes, 2022).

La pandemia de Covid-19 mostr6 que, en el mundo globalizado, en materia de salud
publica las acciones al nivel nacional son relevantes para mitigar condiciones que alteran la
vida econdmica y social de la gente (OECD, 2020 y 2022). Desde un punto de la teoria de
innovacion, la pandemia puso a prueba la capacidad de los sistemas de innovacidon para
responder con rapidez a una crisis sanitaria sin precedentes, particularmente por lo que
respecta a la produccion de vacunas, que se centralizé en un puiiado de paises y empresas.

En este contexto, la pandemia podria ser un punto de inflexion para los paises en
desarrollo, impulsandolos a fortalecer sus sistemas de investigacion y su infraestructura
tecnologica (Lundvall, 2023; World Bank, 2022).

Durante mucho tiempo, practicamente todo el siglo XX, en México, la capacidad
productiva de vacunas marché de la mano de un largo proceso de institucionalizaciéon de la
politica de salud en torno a la vacunacion (Hurtado y Matias, 2005; Santos, 2002; Santos,

2014). Hasta antes de los anos 90 del siglo pasado, el nuestro era un pais que producia todas

" La autoria de la Introduccion, son:

Doctor Rubén Oliver Espinoza. Responsable técnico del proyecto Ciencia de Frontera Democratizar el
conocimiento para mejorar la salud mediante el desarrollo de capacidades para la produccion de
vacunas. Profesor investigador del Instituto Politécnico Nacional. Investigador Nacional (nivel ). E-mail:
roliver@ipn.mx.

Doctora HORTENSIA GOMEZ VIQUEZ. Actualmente forma parte del cuerpo académico del Doctorado
en Innovacion en Ambientes Locales y la maestria en Gestion de la Innovacion que se imparten en el
Centro de Investigaciones Econémicas, Administrativas y Sociales del Instituto Politécnico Nacional,
donde es profesora titular. E-mail: hgomezv@ipn.mx.
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las vacunas del Programa Ampliado de Inmunizaciones, que habia iniciado en 1973 a
instancias de la OMS, que en esa época abarcaba la produccion de las vacunas contra difteria,
tosferina y tétanos (DPT), contra tuberculosis (BCG), antitetanica (toxoide tetanico),
antipoliomielitica oral (vacuna Sabin) y contra sarampion, ademas de haber sido declarado,
por parte de la misma organizacion, Centro Regional de Referencia para Vacunas (Hurtado y
Matias, 2005; Santos, 2002).

Durante el siglo XX México adopté medidas para institucionalizar la vacunacion y,
hasta los afos 80, para sostener una industria farmacéutica caracterizada por un tipo de
innovacion imitativa, a partir del desarrollo tecnoldgico de empresas transnacionales, asi
como un marco regulatorio basado en el otorgamiento de certificados de invencion como
mecanismo compensatorio para los innovadores, cuando los imitadores invadian el campo
de invencion original (De Maria y Campos, 1977; Guerrero y Gutiérrez, 2011; Guzméan y
Guzman, 2009). Este modelo contribuia a que las empresas locales desarrollaran cierto nivel
de capacidades de innovacion de tecnologias para la salud.

A partir de los afios 90, la institucionalizacion adquirié un sendero diferente: a la par
de la creacion de Consejo Nacional de Vacunaciéon (CONAVA) y el Programa de Vacunacion
Universal en 1991 (Hurtado y Matias, 2005; Tamez et al., 2016), iniciaba el proceso de
desmantelamiento de las capacidades de investigacion y produccion de vacunas en México,

(13

de modo que desde 1998 no se producen suficientes vacunas, ni siquiera las
contempladas en el esquema nacional de vacunacion” (Pérez-Hernandez y Castillo-Chavez,
2023, p. 4). Actualmente en el registro de vacunas autorizadas, s6lo una aparece producida y
envasada por una empresa mexicana: la vacuna contra hepatitis B de Probiomed.

Asi, México enfrent6 la pandemia por COVID-19 practicamente desarmado por lo
que respecta a la capacidad de proveer(se) vacunas. A pesar de la existencia de un par de
casos en el ambito nacional de empresas que, insertadas en la cadena de produccion de
vacunas (Liomont para envasar la vacuna de AstraZeneca-Universidad de Oxford y Drugmex
para envasar la de Cansino), lograron cierto nivel de escalamiento de capacidades
tecnologicas en un lapso relativamente breve, asi como la produccion de una vacuna

“nacional”, Patria, evidencian que las capacidades de investigacion y produccion de vacunas

en México son escasos (Stezano y Oliver, 2022).
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Otros esfuerzos de produccion y reescalamiento de capacidades, como el que
pretendi6 Birmex, derivado de la firma de un convenio de colaboracion con el Instituto
Gamaleya, productor de la vacuna Sputnik-V (UNAM, 2021), quedo relegado.

Experiencias de proyectos de investigacién en vacunas quedaron documentados, a
través de la creacion de un consorcio de investigadores innovadores en salud (SRE, 2021);
con lo cual se dio cuenta de la existencia de proyectos de investigacion en instituciones
educativas y de investigacion, que surgieron ante la inquietud de ofrecer soluciones a la
enfermedad COVID-19, pero que no lograron fructificar con financiamiento internacional a
través de CEPI (Coalition for Epidemic Preparedness Innovations)?, por lo que quedaron, en
el mejor de los casos, en la etapa de investigacion preclinica.

En ese contexto se plante6 el proyecto Democratizar el conocimiento para mejorar la
salud mediante el desarrollo de capacidades para la produccion de vacunas (solicitud: CF-
2023-1-2521). La teoria aporta evidencia de la relevancia de la acumulacion de capacidades
tecnologicas como via hacia el crecimiento y el desarrollo (Dosi, Pavitt y Soete, 1990;
Fagerber, 1994; Fagerberg y Schrolec, 2008), y como medio para lograr que el conocimiento
se traduzca en mejores condiciones de salud para la poblacion, y los beneficios en que ello
se traduce en el largo plazo.

Desarrollar y producir vacunas no es trivial. Caracteristicos de la produccion
farmacéutica y biofarmacéutica son las grandes inversiones de largo plazo, y el riesgo
inherente al desarrollo tecnologico aplicado a la salud humana (DiMasi, Grabowski y
Hansen, 2016) en virtud de ello se observa que la literatura hace referencia sobre la relevancia
de las relaciones ciencia-industria, asi como de diversos mecanismos colaborativos para el
potenciamiento de la investigacion y las capacidades tecnolédgicas (Schuhmacher et al., 2013
y Schuhmacher et al., 2018; Stezano, 2012) y el control sobre los costos de propiedad y de
transaccion (Arora, Athreye, y Huang, 2016; Bican, Guderian, y Ringbeck, 2017; Fellin and
Zenger, 2014, Teece, 1986).

2 La CEPI fue fundada por los gobiernos de Noruega e India, las fundaciones Bill y Melinda Gates y Wellcome
Trust, asi como por el Foro Econdmico Mundial. Actualmente abarca 30 gobiernos nacionales mas, incluido
Meéxico, asi como organizaciones privadas. Durante la pandemia de COVID-19 recibio recursos financieros del
Fondo de Respuesta Solidaria COVID-19 de la Fundacion de las Naciones Unidas. Tiene un enfoque hacia la
investigacion y desarrollo de vacunas, asi como hacia cadenas de suministro y manufactura.
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No obstante, consideramos trascendental trazar vias hacia la recuperacion de una
tradicion de investigacion y produccion que habia caracterizado a México como uno de los
siete paises con capacidad de producir las vacunas del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (Hurtado y Matias, 2005).

Como objetivo original, el proyecto planted explorar potenciales mecanismos
colaborativos entre ciencia e industria para la produccién de vacunas a partir de la
identificacion de un inventario de capacidades de investigacion y tecnologicas en la industria
farmacéutica y biofarmacéutica mexicana. Con ello buscamos que este proyecto sea una
contribucion al Programa Nacional Estratégico Salud.

La salud es también tema prioritario en el Programa Nacional de Innovacioén 2021-
2024, que tiene “el proposito de fortalecer y articular los esfuerzos de innovacién en el pais,
en beneficio de la sociedad y del desarrollo de México, al fomentar la participacion
armoniosa de la sociedad, universidades, pueblos, tecnologos, cientificos, empresas privadas,
gobierno y organismos publicos.” (PEF, 2024).

El Programa plantea la necesidad de avanzar de un modelo de ciencia y tecnologia
centrado en la produccion cientifica, hacia un modelo de incidencia del conocimiento,
mediante la articulacion de diversos agentes del sistema nacional de humanidades, ciencia,
tecnologia e innovacion. Nosotros centramos nuestra atencion en dos: el sector empresarial
y la comunidad de investigacion, dos eslabones de un modelo colaborativo de innovacion,
puesto que aportan los insumos de conocimiento técnico-cientifico a partir del cual articular
procesos de desarrollo tecnoldgico.

Planteamos el proyecto en el ambito de la democratizacion del conocimiento, en la
medida que vacunar integra la agenda de derechos humanos por cuanto hace al derecho al
acceso a la salud (CNDH, 2018). Como se sefala en el apartado siguiente, la vacunacion
mejora las condiciones econdmicas y sociales de vida de la gente; retomada la experiencia
reciente, el acceso a derechos reduce su complejidad cuando se cuenta con la preparacion
cientifico-tecnolédgica que ofrece la tecnologia para el desarrollo de vacunas.

Este libro aborda diferentes componentes de esos mecanismos, 1o que se expone en
la descripcion de su contenido. Pero antes abundaremos sobre la importancia de la
vacunacion y describimos la complejidad econdmica y tecnoldgica asociada al desarrollo de

vacunas. Con ello apuntamos a las razones que subyacen para proveer vacunacion, pero
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también sobre los aspectos a considerar, dada la cantidad de recursos de conocimiento y

monetarios y de gestion publica que implica.

Importancia de la vacunacion

La vacunacion ha jugado un papel crucial en la reduccion de la mortalidad y, por la
misma razon, es una de las medidas de salud publica mas importantes (Pollard y Bijker, 2021;
Rodrigues y Potkin, 2020; Soni et al., 2020). De acuerdo con la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS) (WHO, 2013, p. 13), hace una década se estimaba que al afio contribuia a
prevenir en torno a 2.5 millones de muertes, aunque una actualizacion de la misma
organizacion calcula entre 3.5 y 5 millones (WHO, s.f.). Nandi y Shet (2020) apuntaban
entre 2 y 3 millones. Por su cuenta, Rodrigues y Plotkin (2020) calculan 6 millones de
muertes prevenibles especificamente atribuidas a la vacunacion’.

De particular importancia es la vacunacion desde el nacimiento, por lo que es una de
las medidas preventivas de cuidado recomendadas para recién nacidos, cuando una persona
es mas vulnerable (Nandi y Shet, 2020; Pollard y Bijker, 2021; WHO, 2024a), aunque no es
la Gnica edad para vacunar (tabla anexa 1).

Ademas de ser una forma de prevenir enfermedades infecciosas (Clinica Mayo, s.f.;
Ozawa et al., 2012; Rodrigues y Plotkin, 2020), contribuyen al desarrollo de resistencia
contra ellas al generar una memoria en el sistema inmunitario, que puede prevalecer en el
largo plazo (Luyten y Beutels, 2016; Rodrigues y Plotkin, 2020). Por lo tanto, si ocurre desde
la infancia, repercute en mejorar el desarrollo cognitivo, el desempefio escolar y la
productividad econdmica (Nandi y Shet, 2020; Ozawa et.al., 2012), lo que, en el largo plazo,
se traduce en mayores oportunidades de salir de condiciones de pobreza (Nandi y Shet, 2020),
incluso mejorar condiciones medioambientales a través de la reduccion del uso de
antibioticos y limitar su resistencia (Luyten y Beutels, 2016, Rodrigues y Plotkin, 2020). Es,

asimismo, una medida preventiva costo-efectiva no solo cuando se realiza en la infancia, sino

3 Es preciso no confundirse: una persona puede recibir vacunas, pero no contar con otras medidas de salud
publica que mitigarian sus probabilidades de morir o no gozar una vida saludable. De acuerdo con Rodrigues y
Plotkin (2020), la vacunacion, las medidas de saneamiento y el acceso a agua potable son las intervenciones de
salud publica responsables de la mejora de los resultados sanitarios a nivel mundial. La variabilidad de las cifras
puede obedecer precisamente a los escenarios que presuponen el calculo de muertes prevenibles.
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también en la adultez (Kozak y Hu, 2023; Leidner et al., 2019; Luyten y Beutels, 2016;
Ozawa et al., 2012; Padula et al., 2021; Rodrigues y Plotkin, 2020).

Adicionalmente, desde un punto de vista del valor social, también es importante,
porque promueve la equidad social entre grupos socioeconémicos y entre generaciones, asi
como a la sustentabilidad de la salud publica mediante la proteccion comunitaria cuando se
alcanza la inmunidad colectiva, al igual que la inclusién de minorias sociales (Luyten y
Beutels, 2016). Puede entenderse como un contrato social, en el que vacunarse es un acto
moral obligatorio (Korn ef al., 2020), aunque no deja de ser relevante la existencia de grupos
de antivacunas, por el fendmeno de la infodemia que nutre una conversacion desinformada
y distorsionada sobre la importancia de vacunarse, o por convicciones personales arraigadas.

Recientemente, el virus SARS-CoV-2 evidencio el valor social de la vacunacion tanto
porque contribuyd a la reduccion de la mortalidad, como porque permitio el retorno a la
normalidad de la vida econdmica, social, educativa con relativa velocidad, generando
beneficios inmediatos y, se espera, de largo plazo sobre el bienestar social y econémico de
las personas (Bloom Caderette y Ferranna, 2021).

Desde un punto de vista ético, la inmunizacion debe reconocerse como uno de los
componentes del derecho humano a la salud; de manera que la vacunaciéon es una
responsabilidad individual, comunitaria y del gobierno, en la medida que se vuelve un
elemento indispensable en la plena realizacion del ser humano (WHO, 2013).

No obstante, es importante reconocer que, aunque en la tabla anexa 1 se identifican
vacunas contra 32 enfermedades, existen otras para las que no. En junio de 2024, la OMS
publico un reporte listando 28 agentes patégenos prioritarios, que cuentan con vacunas
candidatas (WHO, 2024b), y la Organizacion Panamericana de la Salud reconoce la
existencia de enfermedades desatendidas, tropicales y transmitidas por vectores, que son de

importancia para la region latinoamericana y caribefia (OPS, s.f.) (tabla anexa 2).

Vacunas: complejidad tecnolégica-economica

Las vacunas son composiciones biologicas que intentan estimular y preparar al
sistema inmune contra infecciones o enfermedades (Ghattas ef al., 2021, p. 2). Por lo tanto,

se utilizan como refuerzo del sistema inmunitario y como medio preventivo contra infeccion,
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enfermedad, discapacidad, o muerte (MedlinePlus, 2024). Pueden incluir conservantes,
estabilizantes, excipientes y adyuvantes (Ghattas et al., 2021, p. 2).

Pero desarrollarlas es, desde el punto de vista técnico, dificil y complejo: una de cada
15 vacunas candidatas que entran a la fase II de investigacion clinica, una obtiene licencia
como vacuna (Douglas y Samant, 2018. P. 49)*. La Organizacion Mundial de la Salud (WHO,
2020) argumenta, con base en la experiencia, que aproximadamente el 7% de las vacunas que
se encuentran en ensayos preclinicos siguen adelante, y las que llegan a los ensayos clinicos
tienen alrededor de un 20% de posibilidades de éxito’.

Las razones de ello pueden ser porque no se entiende claramente la biologia en torno
a la proteccion, o se carece de buenos modelos animales para predecir su comportamiento en
humanos, o por las reacciones impredecibles del sistema inmune humano, o por el impacto
impredecible de la combinacion de los multiples componentes de las vacunas (Douglas y
Samant, 2018, p. 40). Estas razones de indole técnica se traducen en problemas de salud, por
lo que sus resultados terminan por considerarse adversos®.

Desde el punto de vista de su desarrollo y produccion, estan fuertemente asociadas al
desarrollo cientifico y tecnoldgico (Nature, 2020); por lo que es una industria basada en
investigacion y desarrollo (Douglas y Samant, 2018); de modo que es una actividad costosa,
que requiere altas inversiones y asumir alto riesgo.

La tabla 1 resume el proceso tradicional de desarrollo de una vacuna. Se puede
pormenorizar mas el proceso, por ejemplo, senalando que en lo que se denomina etapa
exploratoria puede abarcar desde la identificacion de patdégenos, su secuenciacion genética,
caracterizacion y cultivo. Adicionalmente, luego de la fabricacion viene el proceso de
distribucion de vacunas, que puede tener requerimientos especificos, asi como una fase

permanente de vigilancia.

4 Pongamos por caso la enfermedad COVID-19. Al 2 de octubre de 2020, casi a 10 meses de la aparicion de la
enfermedad, habia 42 vacunas experimentales; 10 estaban en fase clinica III. Otras 151 vacunas estaban en fase
preclinica (WHO, 2020).

3> De modo que de 100 vacunas candidatas, mas o menos 1.4 vacunas llegan al éxito.

¢ Por ejemplo la vacuna ChAdOx1-S (recombinante) de Oxford/AstraZeneca, aprobada originalmente para uso
emergente durante la pandemia de COVID-19, debio retirarse del mercado entre la controversia por el reporte
de su efecto en la generacion de coagulos sanguineos, lo que obligd a los paises a buscar otras opciones de
vacuna y restd incentivos econdémicos a la empresa, la que declar6 en su defensa que, en el lapso de un afio, su
vacuna habia salvado a 6 y medio millones de personas (BBC News, 2024).
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Tabla 1. Proceso de desarrollo de vacunas

Etapa En qué consiste Duracion
Identificacion de antigenos para la seleccion de

i . 2-4 afi
Exploratoria vacunas candidatas anos
. Evaluacion de antigenos en animales y seleccion 5
Preclinica . . 1-2 afios
de mejor vacuna candidata
D 11 .
esarrotio Test de vacuna candidata en humanos
clinico
Fase I Test de inocuidad entre 1-100 individuos 6-8 afios
Fase 11 Respuesta inmune entre 100-3,000 individuos
Fase 111 Estudios de eficacia, tolerancia a gran escala 'y
consistencia entre 3,000 y 40,000 individuos
Revision . Documentacion y armado de expediente para
reglamentaria y ., . 12-18 meses
., presentacion ante entidad reguladora
aprobacion
Fabricacién Cultlvo,'gosecha y purificacioén de gérmenes; 6-22 meses
produccion a escala
COerI de Se realiza a lo largo de todo el proceso 70% del tiempo
calidad
Fuente: Elaboracion propia a partir de Esquema secuencial tradicional para obtener una
vacuna

La complejidad de desarrollar una vacuna implica comprometer muchos recursos:
conforme a la tabla previa, primeramente, tiempo, y una fuerte inversion: para 2005, se
estimaba que el costo de desarrollo oscilaba entre los 300 y 800 millones de ddlares (Plotkin,
2005, p. S9); Gouglas et al. (2018) calculan hasta la fase clinica 2 de desarrollo un costo entre
319 y 469 millones de dolares (en un rango que va de 137 millones y 1,100 millones de
dolares).

Esta variabilidad en el costo de desarrollar vacunas radica en a) la escala y la
intensidad del uso de recursos y los costes asociados por fase de investigacion y desarrollo;
b) la novedad de las tecnologias utilizadas: para las mas recientes, sin antecedentes de
autorizacion de vacunas, el costo de desarrollo se eleva; ¢) la novedad del patégeno: para
enfermedades que cuentan ya con vacunas, el costo de desarrollo es menor (Gouglas et al.,
2018, p. 1393).

Como datos mas precisos, Zipkin (2021) reporta que en el caso del desarrollo y
produccion de vacunas contra COVID-19, Operation Warp Speed’ canaliz6 a Moderna

financiamiento por mil millones de ddlares para las fases 2 y 3 de los ensayos clinicos y 1,525

7 Fue la alianza publico-privada a través de la cual el gobierno de Estados Unidos procurd financiamiento para
el desarrollo, produccion y distribucion de vacunas, terapias y diagnosticos contra COVID-19.
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millones mas para la produccion de la vacuna. Adicionalmente, firm6 un contrato de
fabricacion con BioNTech y Pfizer por dos mil millones de dolares, pero no para
investigacion y desarrollo.

A la complejidad asociada al desarrollo, se suma la relacionada con el proceso de
fabricacion: las vacunas son sustancias biologicas; su caracterizacion y reproducibilidad son
mas dificiles que las de los fArmacos, y su seguridad y eficacia deben demostrarse de forma
sistematica (Milstein et al., 2007). Adicionalmente, como no existe un procedimiento de
bioequivalencia para las vacunas, lo que significa que no hay vacunas “genéricas”, cualquier
vacuna nueva o mejorada debe pasar por ensayos clinicos (Zuma, 2010).

El proceso de manufactura también tiene complejidades: requiere condiciones
estrictas para la fabricacion de cada lote y todo el proceso debe cumplir con buenas practicas
de fabricacion, en un entorno fuertemente controlado por las autoridades reguladoras
(Milstien et al., 2007). De modo que el desarrollo de vacunas implica requisitos técnicos
crecientemente estrictos para obtener la licencia de una vacuna humana, y personal altamente
calificado en procesos regulatorios.

Su desarrollo requiere sélidos sistemas de gestion de proyectos y procesos de
investigacion e ingenieria conducidos por personal calificado, asi como una guia denominada
Perfil del Producto Objetivo (Target Product Profile, TPP). Esta se vuelve herramienta de
planeacion de las caracteristicas deseadas del producto en desarrollo (Douglas y Samant,
2018, WHO, s.f.) y sirve a las autoridades reguladoras como herramienta para enmarcar el
desarrollo en relacion con la presentacion de expedientes de productos (WHO, s.f.).

Como negocio, basicamente se ha concentrado en pocas empresas estadounidenses y
europeas del nucleo big pharma®, pero ha sido para ellas un negocio secundario, tanto por
los enormes gastos de investigacion y fabricacion, como por su funcidon preventiva, que puede
hacerlas menos relevantes en términos de rentabilidad. De modo que, con la excepcion de
unos pocos productos de gran éxito (i.e. la vacuna neumococica multivalente de Pfizer y la

nonavalente contra el virus del papiloma humano de Merck, ambas con mercados de miles

8 Douglas y Samant (2018) reportaban que para 2014 representaba un mercado de 26.7 billones de délares
distribuidos entre Merck (23.4% de la cuota de mercado), Sanofi (21.9%), GlaxoSmithKline (19.7%), Pfizer
(16.8%), Novartis (5.7%) y otras empresas (12.6%). Aunque se observa también un crecimiento de nuevos
jugadores en la produccion de vacunas: empresas hindues y coreanas, particularmente.
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de millones de dolares), las ventas de vacunas son menos importantes que las de
medicamentos terapéuticos de las empresas big pharma (Monrad et al., 2021).

Hasta la aparicion de la pandemia por COVID-19, el proceso tipico de desarrollo de
la vacuna incluia tiempos promedio de desarrollo de entre 10 y 15 afios. Esto incluye la
excepcion de la vacuna contra el ébola desarrollada en 5 afios, pero también el desarrollo
fallido de la vacuna contra el VIH que lleva mas de 20 afios (Haynes, 2021).

El acortamiento de plazos se relaciona con la acumulacién de conocimiento y
desarrollo tecnolégico, que implica un cambio de enfoque en la forma de desarrollarlas: de
un enfoque experimental, a otro de ingenieria de vacunas (la vacunologia) (Gonzalez-Romo
y Picazo, 2015; Kozak y Hu, 2023). La diferencia estriba en que tradicionalmente el
desarrollo de vacunas se ha enfocado sobre la investigacion de patdgenos especificos para
atender infecciones en particular; el enfoque moderno radica en investigar patdgenos
“prototipo”, a partir de los cuales desarrollar plataformas tecnoldgicas de desarrollo de
antigenos usando técnicas similares para patogenos similares (Monrad et al., 2021). La tabla
2 distingue entre enfoques, particularizando en las enfermedades y el enfoque empleado en

el desarrollo de vacunas.

Tabla 2. Enfoques tradicional y moderno en el desarrollo de vacunas

Acente Nombre
Enfoque de vacuna & Enfermedad comercial de la  Adyuvante
patogeno
vacuna
Tradicional (experimental)
L Virus Poliomielitis Ipol --

Vacunas inactivadas . .. .

Bacteria Hepatitis A Havrix --

Virus sarampion, paperas, ¢\ 1 o gy B
Vacunas atenuadas rubeola

Bacteria Tuberculosis Vacuna BCG --

Sulfato de
Pgrtlculas similares a Virus Papiloma humano Gardasil h1drox1f.os.fato
virus de aluminio
amorfo
Péptidos sintéticos Bacteria Meningcoco grupo B Trumenba --
Toxoides Bacteria leterla, tetanos y tos Infanrix --
ferina
Vacunas de Bacteria Fiebre tifoidea Typhim Vi
polisacaridos y de . Neumonia, Fosfato de
- - Bacteria o . . Vaxneuvance ..

polisacaridos conjugados meningitis, septisemia aluminio
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Plataformas (ingenieria)

Basadas en vectores Virus Ebola Ervebo -
ARN mensajero Virus COVID-19 Comirnaty LNP
ADN sintético Virus Zika - -

Fuente: Elaboracion propia a partir de Ghattas et al., 2021

Asi, existe una division entre plataformas tradicionales y modernas de desarrollo de
vacunas (Ghattas et al., 2021; Gonzalez-Romo y Picazo, 2015; Monrad et al., 2021; van Riel
y de Wit, 2020). Las primeras han contribuido a desarrollar la mayoria de las vacunas; aunque
los tiempos de desarrollo son mas largos; las segundas contribuyen a acortar los tiempos de
desarrollo y son, por tanto, preferibles ante situaciones epidémicas y surgimiento de nuevas
enfermedades, como sucedio6 en el caso de COVID-19.

Con este cambio tecnologico viene también un cambio en el enfoque econdmico en
torno a la financiacion y rentabilizacion de investigacion y desarrollo, representado en la
CEPL

La CEPI financia proyectos con la perspectiva de que las plataformas que surjan se
vuelvan una caja de herramientas sustentable a partir de las cuales responder con prontitud a
situaciones epidémicas (Monrad et al., 2021, p. 4): para conceder el financiamiento, la
Coalicion requiere que los postulantes propongan planes para generar datos preclinicos sobre
seguridad, inmunogenicidad y eficacia para tres patogenos diferentes (es decir, requieren que
se presente una plataforma para al menos tres patégenos), ademas de sus planes para realizar
un ensayo clinico de fase I para al menos un antigeno seleccionado. La l6gica subyacente es
que se genere una sinergia entre identificacion e investigacion con antigenos para un conjunto
de patdgenos, y se optimicen tiempos y costos de desarrollo.

Bajo este modelo, el precio de las vacunas estaria determinado por el valor social
estimado de una vacuna desarrollada exitosamente y podria incluir un valor indirecto
asociado al spillover tecnologico (Monrad et al., 2021). Ello se traduce en la estimacion tanto
del valor derivado de la inmunizacion hacia las condiciones de salud y bienestar social y
econoémico, como del valor estimado de la contribucion de la plataforma. Este es un enfoque
novedoso en la forma de estimar el valor de las vacunas, pues el enfoque tradicional radica
en el enfoque costo-efectivo de vacunar: calcular si es mas beneficioso prevenir (vacunar

para reducir la mortalidad) que tratar la enfermedad (Bloom, Caderette y Ferranna, 2021).

Contenido
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El libro se compone de ocho capitulos, organizados en tres partes: la primera parte
(dos capitulos) comprende una revision de la institucionalidad, organizacioén y estructura
productiva de lo que denominamos sistema sectorial de salud. Se decidié adoptar ese
concepto porque conduce a revisar de manera sistémica a la salud en materia de vacunacion
en la medida que atiende a reconocer tanto a la institucionalidad como a los actores del
sistema de salud, considerando la demanda y la oferta de tecnologia y conocimiento, para
evidenciar las desconexiones entre actores institucionales en virtud de la desligadura entre
oferta y demanda y de su peso institucional.

En el capitulo 1, La vacunacion en el contexto del sistema sectorial de salud,
primeramente, se define qué entendemos como sistema sectorial, para i) encuadrar a los
aspectos normativos y legales, asi como a los actores relevantes e incidentes sobre la
vacunacion, y ii) entender la conformacion de una oferta de vacunas en México. Adaptamos
el concepto de sistema sociotécnico de Geels (2004) para encuadrar elementos constitutivos
del sistema sectorial de salud, para sefialar que la oferta de vacunas estd asociada a una
configuracion institucional especifica, determinada por una reglas y actores que se cifien a
las reglas institucionales, pero también ejercen poder en funcidn tanto de la evolucion de la
tecnologia incorporada en las vacunas, como de sus competencias, que reconstituyen reglas
institucionales.

El capitulo 2, La industria farmacéutica en México, recupera informacion estadistica
de los resultados definitivos de los censos econdomicos 2019 (los mas recientes al momento
de escribir), para evidenciar la evolucion y estructura de la industria que en conjunto nos la
dibuja como una actividad productiva estancada en funcion del valor agregado generado y
con déficit comercial, pero con una mayor cantidad de unidades productivas y niveles de
contratacién de empleo outsourcing superiores a la manufactura en general. En el marco de
esta estructura, es imposible obviar el peso y presencia de empresas transnacionales,
particularmente por lo que respecta a su peso como oferentes de vacunas. De modo que,
aunque de manera parcial, pero con la informacion publica disponible, en el mismo capitulo
evidenciamos la existencia de un conjunto de empresas nacionales con caracteristicas que
podran definirlas como poseedoras de capacidades para escalar hacia la produccién de
vacunas con mayor contenido (de conocimiento y econdmico) local. Consideramos que en

ellas estd un nucleo de articulacion de una estrategia de produccion nacional.
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En la segunda parte del libro, que abarca tres capitulos, indagamos sobre produccion
cientifica y tecnoldgica en materia de vacunas en México. Aqui se evidencia la oferta de
conocimiento de la investigacion en vacunas; se exponen las redes de colaboracion de
investigadores e instituciones, asi como la opinion de los investigadores con respecto a
incentivos y desincentivos a la investigaciéon en vacunas. Cada capitulo aporta insumos
diferentes de lo que podriamos denominar las capacidades de investigacion en vacunas en
México.

El capitulo 3 recurre a indicadores cienciométricos y de patentes, como una forma de
responder cuanto y sobre qué temas se producen ciencia (articulos cientificos) y tecnologia
(patentes) en vacunas. En la medida que son resultado de las actividades de investigacion,
este capitulo es una forma de representar capacidades de investigacion cientifica y
tecnoldgica y su ubicacion entre organizaciones locales del sistema sectorial de salud. Se
evidencia organizaciones y temas como una forma de responder a donde estan las
capacidades cientificas y tecnoldgicas (qué organizaciones las concentran) que se despliegan
sistematicamente y para qué temadticas (qué enfermedades concentran el interés por el
desarrollo cientifico y tecnoldgico), a partir del conocimiento generado.

En el capitulo 4, Redes de investigacion en vacunas, se recurre a la representacion
mediante grafos e indicadores de redes para caracterizar la investigacion colaborativa en
materia de vacunas en México. Aqui el interés radica en evidenciar caracteristicas de la
estructura social de la investigacion, con base en proyectos de investigacion, investigadores
participantes y su adscripcion institucional. Nuestra intenciéon es develar grupos de
investigacion en instituciones, entre ellas y en torno a temas particulares. Con ello se indica
como y entre quiénes se distribuyen capacidades y recursos de investigacion. En la literatura
se identifica analisis de redes de investigacion basada en publicaciones; el uso de datos de
proyectos de investigacion para este capitulo interesa porque tienen objetivos mas amplios
que la publicacion cientifica y tecnolégica.

El capitulo 5, Desarrollo de vacunas en México: retos, oportunidades y perspectivas
post-pandemia, muestra el resultado de entrevistas a investigadores identificados en las
publicaciones y/o proyectos de investigacion de los capitulos previos. Cabe aclarar que nos
hubiera gustado contar con una mayor cantidad de entrevistas, aunque se realizaron diversos

llamados solicitandolas. Metodologicamente, seguimos el camino de identificar la saturacion
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de evidencia hasta donde fue posible, a partir de las declaraciones de las y los entrevistados
para expresar los temas comunes mas recurrentes entre la comunidad de respondientes. A
partir de sus opiniones se reconstruye el quehacer de investigadoras e investigadores y su
perspectiva sobre como podria mejorarse el sistema sectorial de salud. Como investigadores
en salud, su experiencia es valiosa pues expresa su quehacer normal en el ambito de la
investigacion, los retos que afrontan en el dia a dia, y como consideran que podrian ser
superados. En todo caso, la evidencia genera un espacio para el didlogo en diversos niveles:
entre investigadores, con autoridades de sus espacios de trabajo o con la autoridad en materia
de politica publica.

La tercera parte del libro, que comprende tres capitulos mas, centra su atencion en
experiencias recientes de actuacion contra la pandemia por COVID-19 en materia de vacunas
en México. En primer lugar, se rescata una experiencia de articulacion en respuesta a la
contingencia, al amparo del gobierno: el Consorcio de Cientificos Innovadores en Salud.
Luego se escudrina en torno a la vacuna Patria, como caso emblematico de los esfuerzos
publico-privados de base tecnologica, por responder con una vacuna en medio de una crisis
sanitaria. En tercer lugar, se presenta la experiencia de envasado de dos vacunas con las que
se hizo frente a la pandemia: las vacunas Convidencia, de la empresa china Cansino, en la
que particip6 la entonces empresa Drugmex, hoy perteneciente a Laboratorios Carnot, y la
vacuna Vaxzevria de AstraZeneca, en la que participd la empresa Liomont. Los capitulos 7 y
8 evidencia el tipo de capacidad para la produccion de vacunas que tienen empresas en la
industria.

De este modo, el capitulo 6 sistematiza las entrevistas realizadas a actores clave del
Consorcio de Cientificos Innovadores en Salud. A partir de su testimonio se rescatan sus
opiniones para agruparlas tematicamente (en materia de coordinacion interinstitucional y
regulacion sanitaria, desarrollo de tecnologico e industrial y financiamiento) y clasificarlas
en términos de sentimientos negativos y positivos. La ldgica de esta categorizacion implica
que de la experiencia de participacion se desprenden aprendizajes y areas de oportunidad
para actuar en el terreno institucional y de politica publica, de acuerdo con la perspectiva de
lo que fue y como vivieron la experiencia en el contexto del Consorcio. Un hecho que
destacamos es el sentido de reconocimiento de su trabajo y su valor para la sociedad; el

interés genuino por contribuir desde sus saberes en un momento de contingencia de salud,
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pero también de cierta frustracion ante la imposibilidad de mantener el esfuerzo de
colaboracion, una vez concluida la finalidad emergente del Consorcio.

En el capitulo 7 trazamos la trayectoria tecnologica de la vacuna Patria. El interés por
el ejercicio se relaciona con evidenciar el contenido de conocimiento tecnoldgico de la
innovacion, a través de la revision de las patentes transferidas al Laboratorio Avi Mex,
ademdas de las generadas, poniendo en el centro al Laboratorio como actor central, y
entendido a la vacuna como un caso de innovacion en el contexto de un microsistema de
innovacion, a partir de acciones publico-privadas. Buscamos evidenciar el tipo de
capacidades con que cuenta una empresa con mas de cinco décadas de experiencia en
desarrollo tecnologico en salud animal y con capacidades para transferir esas capacidades
hacia la salud humana, en el marco de la investigacion colaborativa, lo que al mismo tiempo
evidencia el tipo de actores y acciones necesarias para escalar la capacidad de produccion de
vacunas.

En el capitulo 8, Transferencia internacional de tecnologia para la produccion de
vacunas en México: los casos de Vaxzevria y Convidecia, se documenta la experiencia de
dos empresas mexicanas (Liomont y Drugmex de Laboratorios Carnot) que participaron
durante la pandemia por COVID-19 en el proceso de produccion de vacunas. Se evidencia el
alcance de la capacidad productiva nacional y, por supuesto, sus limitaciones, al identificar
la posibilidad de participar en la etapa final de produccién (propiamente envasado
denominado fill and finish) y distribucion, ademas de depender basicamente por completo de
importaciones de insumos para su cometido, aunque se rescata la capacidad de aprendizaje y
adaptacion de las empresas en un momento de contingencia, y debiendo cumplimentar
normatividad de buenas practicas de manufactura y de regulacion sanitaria de la autoridad en
México.

Por tultimo, el capitulo 9, Reflexiones sobre una politica transformativa para la
produccion de vacunas en México, plantea el momento y las circunstancias en que la
investigacion y produccion de vacunas se vuelven una oportunidad para México, en el afan
por recuperar cierta autonomia en materia de salud publica a través de la produccion de

vacunas.
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Tabla anexa 1. Enfermedades para las que existen vacunas

Enfermedad Indicacién tipica (OMS) Tipo(s) de vacuna Documento OMS de referencia Enlace(s) OMS
Esquema infantil universal . . o
Difteria (DTP/DTPa); refuerzos en la Toxoide D;Si};itgﬁrli v:rcc(:;(l)els7) WHO Abrir documento
infancia/adolescencia p pap
Esquema infantil universal; L -
Tétanos refuerzos; vacunacion materna Toxoide Tetanus vaccines — WHO position Abrir documento

Tosferina (pertussis)

Haemophilus influenzae

tipo b (Hib)
Neumococo
(enfermedad
invasiva/neumonia)

Meningococo
(A,C,W,Y,B)

Colera

Fiebre tifoidea
Tuberculosis (BCG)
Sarampion

Rubéola

Parotiditis (paperas)

Poliomielitis

(TT/Td)

Esquema infantil universal
(DTP/DTPa); embarazadas en
muchos paises

Esquema infantil universal
(pentavalentes/hexavalentes)

Esquema infantil universal,
adultos/riesgo segun pais

Campaiias/regiones endémicas;
adolescentes y grupos de alto
riesgo

Brotes y zonas de alto riesgo;
campafas preventivas

Nifiez en paises endémicos; brotes

Recién nacidos en paises
endémicos/alto riesgo

Esquema infantil universal
(MCVI/MCV2)

Introduccion de RCV en
calendarios infantiles y campanas
Esquema infantil (combinada
MMR)

Esquema infantil universal (IPV;
OPV en contextos especificos)

Celular (WP) o acelular (aP)

Conjugada (polisacarido—proteina)

Conjugada (PCV10/13/15/20);
polisacarida (PPSV23, uso
especifico)

Conjugadas (MenACWY);
proteicas (MenB)

Oral inactivada (OCV)

Conjugada (TCV); polisacarida Vi,
viva oral Ty21a

Viva atenuada (BCG)

Viva atenuada (combinada, p. ¢j.
triple virica)

Viva atenuada (combinada)
Viva atenuada (combinada)

Inactivada (IPV); oral viva
atenuada (bOPV/nOPV2)

paper (2017)

Pertussis vaccines — WHO
position paper (2015)

Hib vaccination — WHO position
paper (2013)

Pneumococcal conjugate vaccines
— WHO position paper (2019) +
addenda

Meningococcal vaccines — WHO
position paper (2011) + addendum
(2024)

Cholera vaccines — WHO position
paper (2017); actualizaciones
2022-2023

Typhoid vaccines — WHO
position paper (2018)

BCG vaccines — WHO position
paper (2018)

Measles vaccines — WHO position
paper (2017)

Rubella vaccines — WHO position
paper (2020)

Mumps vaccines — WHO position
paper (2024)

Polio vaccines — WHO position
paper (2022)

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento
Abrir documento
Abrir documento
Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento
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Influenza estacional
Rabia

Rotavirus

Varicela

Herpes zdster

Virus del papiloma
humano (VPH)

Hepatitis A
Hepatitis B

Hepeatitis E

Fiebre amarilla

Encefalitis japonesa

Encefalitis transmitida

por garrapatas (TBE)

Dengue

COVID-19

Mpox/viruela simica
(ortopox)

Enfermedad por virus

del Ebola

Embarazadas, mayores, cronicos,
personal de salud

PEP (post-exposicion) y PrEP (alto

riesgo)
Esquema infantil universal

Infancia (segun carga);
susceptibles en riesgo

Adultos >50 afios y/o
inmunocomprometidos
Pre-adolescentes (1-2 dosis);
regimenes extendidos

Nifios en paises con transmision
intermedia—alta; brotes; riesgo
Dosis al nacer + esquema infantil
universal

Brotes; mujeres embarazadas y
>16 afios segun contexto

Residentes/viajeros a zonas
endémicas; control de brotes

Nifez en zonas endémicas;
viajeros a Asia
Residentes/viajeros a zonas
endémicas (Europa/Asia)

Niflez (p. ej. 6-16 afios) en lugares

con alta transmision; programas
especificos
Refuerzos/revacunacion de grupos
prioritarios (alto riesgo)

PEP por contactos; PrEP en grupos

con riesgo ocupacional/social;
brotes

Respuesta a brotes;
anillos/contactos; trabajadores en
riesgo

Inactivadas; viva atenuada
intranasal

Inactivadas de cultivo celular

Viva atenuada oral
(monovalente/pentavalente/otros)

Viva atenuada (Oka)

Recombinante subunidad adyuvada

(RZV)
Recombinantes VLP

Inactivada
Recombinante (HBsAg)

Recombinante (Hecolin®)

Viva atenuada (17D)

Inactivadas; viva atenuada;
quiméricas

Inactivada

Vivas atenuadas (TAK-003;
CYD-TDV con criterios)

mRNA, proteina, vector viral
(actualizadas a variantes)

No replicante (MVA-BN); otras
segun disponibilidad

rVSV-ZEBOV (ERVEBO);
esquema 2 dosis
Ad26.ZEBOV/MVA-BN-Filo

Vaccines against influenza —
WHO position paper (2022)
Rabies vaccines — WHO position
paper (2018)

Rotavirus vaccines — WHO
position paper (2021)

Varicella vaccines — WHO
position paper (2014)

Herpes zoster vaccines — WHO
position paper (2025)

Human papillomavirus vaccines —
WHO position paper (2022)
Hepatitis A vaccines — WHO
position paper (2022)

Hepatitis B vaccines — WHO
position paper (2017)

Hepatitis E vaccines — WHO
position paper (2015)

Yellow fever vaccines — WHO
position paper (2013) + guia de
fraccionamiento (2017)

Japanese encephalitis — WHO
position paper (2015); ficha 2024
Tick-borne encephalitis vaccines
— WHO position paper (2011)

Dengue vaccines — WHO position
paper (2024); Q&A (2025)

WHO SAGE Roadmap (nov
2023; guia programatica vigente)
Smallpox & mpox
(orthopoxviruses) — WHO
position paper (2024)

SAGE recomendaciones y Q&A
OMS (2024)

Abrir documento
Abrir documento
Abrir documento
Abrir documento
Abrir documento
Abrir documento
Abrir documento
Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento

Abrir documento
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Paludismo (malaria)

Virus respiratorio
sincitial (VRS/RSV)

Chikunguifia

Nifiez en zonas endémicas
(prioridad moderada/alta
transmision)

Proteccion de lactantes: vacuna
materna en 3er trimestre; (OMS
también contempla mAb de larga
accion)

Uso potencial en poblaciones en
riesgo (segun pais);
recomendaciones globales en
preparacion

Proteina recombinante
(RTS,S/AS01; R21/Matrix-M)

Vacuna proteica pre-F (materna)

Viva atenuada (p. ¢j.,
VLA1553/Ixchiq); proteica/VLP

Malaria vaccine — WHO position .
paper (2024) Abrir documento
WHO position paper on
immunization to protect infants
against RSV (2025)

Abrir documento

Ficha/nota técnica OMS; SAGE
WG anuncia posicion (prevista
2026)

Abrir documento

Fuente: Elaborado a partir de ChatGPT 5 Thinking.
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Tabla anexa 2. Enfermedades desatendidas, tropicales y transmitidas por vectores

en la region de América Latina y el Caribe

Enfermedades transmitidas por vectores

Chikunguiia

Dengue

Enfermedad por Virus Oropuche
Fiebre amarilla

Infeccion por virus del Zika
Malaria

Vectores: Manejo integrado y entomologia en salud publica

Enfermedades tropicales desatendidas

Enfermedad de Chagas y Chagas congénito
Envenenamientos por mordeduras de animales ponzofiosos
Esquistosomiasis

Fascioliasis

Filariasis Linfatica

Geohelmintiasis

Hidatidosis / Equinococosis

Leishmaniasis

Lepra

Micetoma

Oncocercosis

Pian

Rabia

Sarna y otras ectoparasitosis
Teniasis/Cisticercosis por Taenia solium

Tracoma

Fuente: Retomado de OPS (s.f.).
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Capitulo 1. La vacunacion en el contexto del sistema sectorial de

salud
Rubén Oliver Espinoza

Brenda Milena Bell Perera

1. Introduccion

Este capitulo tiene por objetivo identificar lo que hemos denominado el sistema
sectorial de salud, en el entendido de que la prestacion de servicios de salud, y
particularmente la produccion de vacunas, conjuga tanto acciones de actores de los sectores
publico, privado y social, como un marco institucional que los regula. En ese entendido, la
posibilidad de producir vacunas implica reconocer el contexto institucional, las
organizaciones y las acciones asociadas.

De ahi que tomamos prestado el concepto de sistema sectorial en el sentido de las
teorias sobre innovacion, particularmente los sistemas sociotécnicos (Geels, 2004; Geels y
Schot, 2007), en la légica de identificar, organizar y entender procesos que, desde nuestra
Optica, son asimilables a los procesos de produccion de bienes y servicios de salud,
particularmente por lo que respecta a la vacunacion.

Los sistemas sociotécnicos abarcan la produccion, difusion y uso de tecnologia. De
ahi que no se constrifian al reconocimiento de los actores como productores de una dinamica
en torno de la produccion de innovaciones, sino que se amplia al reconocimiento de grupos
societales que actuan con relativa autonomia (Geels, 2004) y, por lo tanto, mantienen tanto
una coordinacién intragrupal, como una interdependencia con otros grupos (que el autor
denomina meta-coordinacion), de la cual se refinan relaciones para dar paso a la emergencia
de nuevos grupos. Por lo tanto, el de los sistemas sociotécnicos consiste en el estudio de la
co-evolucion de la tecnologia y la sociedad, en los que se distinguen tres elementos: a) los
sistemas sociotécnicos, b) los actores y c) las instituciones, asi como las interrelaciones que
surgen entre ellos, y que pueden esquematizarse en el esquema 1.

Comprender esto es central, en un contexto como el post-COVID, toda vez que la
crisis surgida durante la pandemia movilizé recursos, actores e instituciones para adaptar y

amoldar los servicios de salud al contexto de la emergencia. En el caso de las vacunas fue
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evidente a partir de 1) los tiempos de desarrollo, manufactura y distribucién de biologicos
basados en diferentes plataformas tecnologicas, una de ellas, la de ARN mensajero
irrumpiendo como innovacidon mayor, ii) los mecanismos de gobernanza internacional para
la adquisicién y distribucion de biologicos, iii) por los mecanismos de aprobacion de nuevas
vacunas por parte de entidades regulatorias alrededor del mundo, iv) asi como por las
capacidades de negociacion y adquisitiva entre paises para acceder a los biologicos en las

mejores condiciones posibles.

Esquema 1. Interrelaciones en el contexto de sistemas sociotécnicos

6. Los sistemas sociotécnicos, Reglas e
artefactos y condiciones . . .
materiales dan forma a reglas, Instituciones

marcos y estindares , etc, la
“flexibilidad interpretativa” se
constrifie por las posibilidades
técnicas y materiales

5. Las reglas estan embebidas en
2. Los actores operan en

la ca.breza de los actores, pero 3. Los actores el contexto de las reglas.
Sist también en los artefactos llevan y Sus  percepciones e
1stemas
1stema (re)lproducen (inter)acciones se guian
sociotecnicos 1. Los sistemas sociotécnicos no reglas por reglas

funcionan por si mismos, sino a
través del involucramiento de
humanos y organizaciones

4. Los sistemas sociotécnicos, los
artefactos y las condiciones
materiales forman un contexto
para la acciéon. Habilitan y
constrifien (teoria del actor-red)

Actores humanos,
organizaciones y
grupos sociales

Fuente: Retomado de Geel, 2004: 903. Traduccion propia

Desde nuestra Optica, el esquema analitico propuesto por Geels contribuye a
problematizar fenomenos como la pandemia por COVID-19, que transcienden la escala
nacional, pues fueron actores y acciones globales las que dinamizaron la reconfiguracion del
sistema sociotécnico de atencidon a la inmunizacion, y detonaron discusiones regionales y
nacionales acerca de las posibilidades y opciones para hacer frente a futuras contingencias y
robustecer los sistemas de atencion a la salud (CEPAL, 2021; Orozco et al., 2021), asi como
la necesidad de establecer una politica de fiabilidad (reliance), con alcance internacional,

como una forma de mejorar y agilizar los procesos de autorizaciéon de medicamentos y
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farmacos (Acufa, 2020; McGoldrick et al., 2022), y cuya manifestacion, en el caso
mexicano, fue la autorizacion del uso emergente de biotecnoldgicos.

Ello nos deja en claro que la configuracion sistémica observa vias de negociacion,
institucionalizacién y competencia entre fuerzas dispares, pues su estado actual obedece a la
distribucion de recursos econdmicos, de conocimiento y propiedad intelectual derivados de
la forma en que el mundo se ha globalizado. Particularmente México se inserté en la
globalizacién desde mediados de los afios 80, modificando el marco regulatorio de la
propiedad intelectual para robustecer el régimen de apropiabilidad de conocimiento en el
marco de la apertura comercial (ADPIC-TLC) y, con ello, reconfigurar la estructura
productiva farmacéutica beneficiosa para empresas big pharma, combinada con una
trayectoria de innovacién basada en la imitacion que, ante el cambio normativo, cerrd
oportunidad tanto a empresas locales (Amaro, 2021; Ampudia, 2012; Guerrero y Gutiérrez,
2011; Stezano y Oliver, 2023), como a parte del aparato del Estado mediante la destruccion
de competencias de investigacion y produccioén de vacunas, que hasta los afios 80 permitia
un modelo de innovacidén por imitacion, y habia favorecido contar con capacidades de
produccion farmacéutica (De Maria y Campos, 1977; Guzman y Guzman, 2009).

En ese sentido, toda propuesta orientada hacia la producciéon de vacunas en el
contexto local requiere la revision de un conjunto de fuerzas en tension en el contexto del
respectivo sistema sociotécnico, pues las iniciativas nacionales buscan abrirse un espacio en
un mercado y una institucionalizacion que ha favorecido condiciones de dependencia
tecnologica en temas cruciales, como la misma salud. El resultado de ello se manifiesta en la
casi absoluta dependencia de la produccidon externa para cubrir los requerimientos de
vacunacion universal de la Cartilla Nacional de Salud.

Con ello en mente, el primer apartado del capitulo lo dedicamos a describir la
estructura de lo que denominamos sistema sectorial de salud, reconociendo que la actividad
rectora y ejecutiva de las acciones en materia de salud publica recaen sobre instituciones del
Estado, pero atendiendo también a la existencia de actores privados y sociales cuyas acciones
se amoldan a las acciones publicas y también las condicionan. El interés principal radica en
sefalar los aspectos institucionales que emanan del Estado, y que se concentran en lo que se

denomina Sistema Nacional de Salud (SNS), asi como en sus aspectos normativos.
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La politica de vacunacion es revisada como segundo apartado del capitulo. Ahi
exponemos los elementos de politica publica y regulatorios que especificamente rigen la
vacunaciéon en México, para ubicar y entender al entramado institucional y sus
interrelaciones, que obedecen a un marco normativo también con alcance global, toda vez
que se articula con arreglo al estado del arte sobre la salud, y en la que organismos
internacionales, como la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS), emiten opiniones y recomendaciones basadas en
evidencia®.

Como tercer apartado revisamos precisamente la oferta de vacunas en México, a partir
de los registros sanitarios que otorga la Cofepris, y que estan relacionados con el Programa
de Vacunacion Universal. De los registros observamos el predominio de una oferta generada
preponderantemente por empresas big parma o, en su defecto, con capacidades de innovacion

extranjeras.

2. El sistema sectorial de salud

Por sistema sectorial de salud (cuadro 1) nos referimos al conjunto de organizaciones
de oferta-demanda, regulacion, representacion, educacion e investigacion en torno a la
generacion de bienes y servicios relacionados con la salud. Comprende a: a) las instituciones
del SNS, propiamente prestadoras de servicios de salud publicas, privadas y sociales, asi
como instituciones publicas normativas, reguladoras y de coordinacion entre actores, b) las
empresas de manufactura de productos quimicos y bioldgicos para la salud, asi como las
instituciones educativas y de investigacion en temas sobre salud, c¢) organizaciones de
representacion empresarial y social, como las camaras, asociaciones y fundaciones sobre
temas de salud (Altamirano, 2021).

Para efectos de esta investigacion es relevante identificar al sistema, pues configuran
la arena de discusion técnica, econdmica, politica y social para atender los problemas de

salud, en el amplio sentido; en sentido mas estrecho, es el marco institucional y organizativo

Por ejemplo, la resolucion CSP30.R9, emitida en el seno de la 30* Conferencia Sanitaria Panamericana
referente a la Estrategia de vigilancia gendmica regional para la preparacion y respuesta a epidemias y
pandemias, que insta a los Estados Miembros a adoptar una seric de medidas técnicas, de colaboracion,
comunicacion para mejorar la respuesta ante brotes, epidemias y pandemias, basadas en las mejores practicas
en el uso de datos gendomicos. Asimismo, solicita a la OPS ofrecer asistencia técnica y proponer modelos de
gobernanza regional de vigilancia genémica (OPS, 2022).
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en el que se sustentan las relaciones de investigacion, produccion y regulacion de vacunas en
Meéxico (Altamirano, 2024).

De acuerdo con la tabla 3, nos interesa evidenciar que en el sistema sectorial hay un
conjunto de instituciones y reglas que determinan la politica de salud, incluida la vacunacion,
y que hay un conjunto de instituciones y actores institucionales cuyo rol es la pugna por
adecuarse y adecuar el sistema institucional, en funcidon de sus recursos e incentivos.

De acuerdo con el Articulo 5 de la Ley General de Salud (LGS), “El Sistema Nacional
de Salud est4 constituido por las dependencias y entidades de la Administracion Publica,
tanto federal como local, y las personas fisicas o morales de los sectores social y privado,
que presten servicios de salud, asi como por los mecanismos de coordinacion de acciones, y

tiene por objeto dar cumplimiento al derecho a la proteccion de la salud.”

Tabla 3. El sistema sectorial de salud en México

Sistema Nacional de Organizaciones de Camaras y actores

Salud produccion e intermediarios
investigacion

Instituciones Instituciones y

prestadoras de organismos normativos

servicios de salud

-> Instituciones publicas
* Instituto Mexicano del
Seguro Social

* Instituto de Seguridad
y Servicios Sociales de
los Trabajadores del
Estado

* Petroleos Mexicanos

* Instituto de Seguridad
Social de las Fuerzas
Armadas de México

* Sanidad Naval-
DIGASAN

* IMSS Bienestar

- Ley General de Salud
—> Secretaria de Salud
- Consejo de
Salubridad General

- Comision
Permanente de la
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos

- Comision Federal
para la Proteccion
contra Riesgos
Sanitarios

- Comité de Formulas

Nuevas de Cofepris

—> Fabricantes de
materias primas para la
produccion farmacéutica
—> Fabricantes de
preparaciones
farmacéuticas

- Instituciones
educativas y de

investigacion

—> Camara Nacional de
la Industria
Farmacéutica

- Asociacion Mexicana
de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica

-> Asociacion Nacional
de Fabricantes de
Medicamentos

-> Fundacién Mexicana
para la Salud

-> Fundacion

Innovacion y Ciencia
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- Instituciones
privadas

* Consultorias

* Centros de atencion a

pacientes que no

—> Consejo Nacional de
Vacunacion

- Normas oficiales
mexicanas en materia de

salud

para el Desarrollo
Empresarial INCIDE

- Asociacion Mexicana
de Vacunologia

- Observatorio

requieren > Programa de Mexicano de
hospitalizacion vacunacion universal Vacunacion
*Hospitales - ADPIC

Notas:

1/ Definido en el articulo 5 de la Ley General de Salud

2/ Identificadas a partir del Sistema de Clasificacion de América del Norte, actividades correspondientes a
diferentes ramas y clases de actividad comprendidas en el subsector 621 Servicios médicos de consulta
externa y servicios relacionados.

4/ Conforme al Sistema de Clasificacion de América del Norte.

Fuente: Elaboracion propia a partir de la LGS y SCIAN

El articulo invoca como entidades concretas al conjunto de instituciones publicas,
privadas y sociales prestadoras de servicios de salud. De acuerdo con la tabla 4, con base en
los datos del Censo de Poblacion y Vivienda 2020, casi 92.6 millones de mexicanos de los
poco mas de 126 millones (73.5% de la poblacioén) se reconocieron derechohabientes del
SNS!%, Aunque la cantidad de derechohabientes de las instituciones privadas de salud es poco
mayor a los 2.6 millones de personas, es probable que el dato manifieste un subregistro, en
virtud de que individuos con acceso a sistemas publicos de salud, también pueden acceder al
sistema privado.

En todo caso es relevante sefialar que, de acuerdo con datos del Centro de

Investigacién Econémica y Presupuestaria A.C. (CIEP) el 53% del gasto del sistema nacional

10 Bien merece acotar que el Instituto de Salud para el Bienestar, Insabi, surgié en 2019 en sustitucion del Seguro
popular, con la perspectiva de otorgar acceso a servicios de salud al subconjunto de la poblacién que no tiene
acceso a instituciones publicas de salud y que, por tanto, adolecen de seguridad social. Este cambio institucional
se operod con base en el diagndstico del gobierno entrante de que el Seguro Popular habia sido un fracaso. No
obstante, la operacion del Instituto sufrio tropiezos de diversa indole, que llevaron a su extincion, para ser
sustituido por IMSS Bienestar. En todo caso, el intento de federalizacion de la salud bajo una sola institucion
impide tener claridad con respecto a si los casi 33 millones de mexicanos derechohabientes del entonces Insabi,
ahora IMSS bienestar, son nuevos, o son traspasos de derecho habientes de los sistemas estatales que se habian
adherido al Insabi.
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de salud corresponde al sector publico y, por lo tanto, para atender a casi tres cuartas partes

de la poblacién mexicana, mientras el restante 47% corresponde al sector privado.

Tabla 4. Derechohabientes del sistema nacional de salud

Institucion Derechohabientes
Total 92°582,812
Instituto Mexicano del Seguro Social 48°204,787
Instituto de Seguridad y Servicios 87206,698

Sociales de los Trabajadores del Estado
Petroleos Mexicanos 1,192°255
Instituto de Seguridad Social de las

Fuerzas Armadas de México

Instituto de Salud para el Bienestar /1 32°842,765
Instituciones privadas 2°615,213
Otras 1°149,542

/1 al afo del censo existia el Insabi, cuya vigencia efimera
ha dado paso al IMSS Bienestar, al cual quedan adscritos los
anteriores derechohabientes del Insabi.

Fuente: Censos de Poblacion y Vivienda 2020, INEGI.

Los mecanismos de coordinacion del SNS estan definidos en las instituciones,
organismos y conocimientos técnicos que dan forma a las vias de intervencion para la
prestacion de servicios de salud, que plasmamos en la segunda columna de la tabla 1. En este
sentido, a partir de la LGS se desprenden un conjunto de organismos a través de los cuales
se opera la politica de salud''.

Por su cuenta, en la tercera columna de la tabla 1 Identificamos como organizaciones
de produccion e investigacion a las empresas de la industria biofarmacéutica, asi como al
conjunto de instituciones de educacion e investigacion en salud. Forman el nucleo del

conocimiento cientifico y tecnoldgico que sustenta el desarrollo y la actividad innovadora!?

! Su revision queda en este mismo capitulo, en la Politica de vacunacion.
12 Con independencia del grado o nivel o tipo de innovacion, conforme a la literatura sobre el tema.
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de la industria biofarmacéutica, dada su naturaleza de base cientifica (DiMasi et al., 2016;
Schuhmacher, et al., 2013 y Schuhmacher et al., 2018).

Aqui es menester reconocer las asimetrias imperantes entre empresas y con respecto
al sistema educativo y de investigacion. Para tener una idea de lo que ello significa, en el
repositorio Les.org identificamos que, de 1,660 titulos y solicitudes de patente relacionadas
con vacunas para diversas enfermedades, 241 corresponden a un conjunto de empresas big
pharma’?, que no producen vacunas en México, mientras que 69 corresponden a instituciones
nacionales'*, que mayoritariamente realizan actividades de investigacion en vacunas no mas
alla de la etapa preclinica. Este tema particularmente lo profundizamos en los capitulos 3
(con respecto a la produccion tecnologica vista mediante patentes) y 4 (en relacion con el
alcance de la investigacion en vacunas por parte de instituciones mexicanas).

Esta disparidad marca un punto de tension en el marco del sistema sociotécnico, si es
que la pretension en el camino hacia la democratizacion del conocimiento a través de la
produccion de vacunas radica en fortalecer las capacidades locales, pues la actividad de
patentes por si mismas evidencian diferentes y determinantes capacidades cientificas y
tecnologicas (que evidenciaremos en el capitulo 3) entre organizaciones de produccion de
conocimiento cuyo marco institucional es el mismo en términos formales, pero complica el
desarrollo de capacidades de los actores locales.

Las camaras y actores intermedios, asimismo, juegan un importante papel de
representacion de empresas, movidas por incentivos diferentes. La Camara Nacional de
Industria Farmacéutica (CANIFARMA), por ejemplo, fundada en 1946, cuenta con 186
empresas asociadas (85 de farmacéutica humana), entre los que se encuentran nacionales y
transnacionales globales. Es el organismo gremial mas amplio que representa a la industria
en su conjunto, por lo que en ella confluyen empresas con diferentes intereses.

Una mirada mas puntual a otras formas de representacion nos arroja cuando menos
dos grupos: uno de organismos que aglutina empresas con un cumulo de recursos y
capacidades mas diversificados para abarcar diferentes esferas de la produccion

farmacéutica, cuyos posicionamientos gremiales se fundamentan en el derecho a la salud de

13 GlaxoSmithKline, Merck, Sanofi, Novartis, Pfizer, Takeda, Johnson & Johnson, Bayer, Bristol Myers Squibb,
Eli Lilly y Amgen.

14 63 corresponden a organizaciones educativas, de investigacion y médicas, cuatro a la empresa Avimex y dos
mas a un investigador.
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los pacientes mediante tratamientos innovadores, el libre mercado para bienestar de los
pacientes, el respecto a los acuerdos comerciales. El otro grupo que conglomera centralmente
a empresas nacionales, cuya fuerza de representacion radica en la necesidad de mejorar la
posicion competitiva de la industria nacional, para beneficio de la sociedad mexicana. En el
capitulo 2 ofrecemos evidencia de como los posicionamientos gremiales encuentran un
referente en las caracteristicas de la industria farmacéutica en México.

En el primer grupo ubicamos a la Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion
Farmacéutica (AMIIF) y a la Fundacion Mexicana para la Salud, (FUNSALUD). En el
segundo a la Asociacién Nacional de Fabricantes de Medicamentos (ANAFAM) asi como a
la Fundacion Innovacion y Ciencia para el Desarrollo Empresarial (INCIDE).

La AMIIF aglutina 62 empresas que comprenden diferentes etapas de la cadena de
valor de la industria de la salud: farmacéuticas, biotecnoldgicas, de dispositivos médicos y
de investigacion clinica, de capital tanto nacional, como extranjero (incluidas big pharma),
algunas de ellas también incorporadas a la CANIFARMA. Una forma de dimensionar su
capacidad tecnologica y econdomica radica en un reporte de 2021 que sefala que, al cierre de
2020, las empresas de la Asociacion concentraron 89.8% de las patentes del area quimica y
metalurgica en México (KPMG, 2021). Es un grupo de empresas que Ampudia (2012)
identifica como productoras de productos innovadores.

Por su cuenta, FUNSALUD, de acuerdo con sus estatutos sociales, disponibles en el
sitio Web de la asociacion, esta instituida como Asociacion Civil, por lo que no persigue lucro
y sus actividades no son preponderantemente econdémicas; dado que cuenta con registro como
institucion de ciencia y tecnologia (RENIECYT) realiza investigacion cientifica y
tecnologica, asi como propuestas de solucion de problemas de salud, impulsa el desarrollo
tecnologico, la formacion de recursos humanos, y divulga conocimiento en la materia. Cuenta
entre sus asociados a empresas farmacéuticas nacionales e internacionales (incluidas big
pharma), que abracan diferentes eslabones de la cadena de valor de la industria de la salud
(ademas de farmacéuticas, biotecnoldgicas, aseguradoras, hospitales).

Por su cuenta, la ANAFAM asocia a 20 empresas, también con representacion en la
Canifarma. De acuerdo con Ampudia (2012), reconocibles como empresas productoras de

genéricos intercambiables. Se lee en el sitio Web de la organizacion,
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“farmacéuticas de capital mayoritariamente mexicano, asi como de
algunas internacionales establecidas en el pais mas importante (sic) a nivel
nacional, las cuales participan de manera activa y reconocida en el
abastecimiento de medicamentos tanto al sector publico, como al mercado
privado.

“El objetivo de la ANAFAM es que en nuestro pais se logre reducir de
dependencia del exterior en materia de salud, tanto en principios activos como en
innovacion y tecnologia. Ahora bien, la brecha mas importante en materia de
importacion y exportacion esta en las materias primas. Por ello, nos hemos fijado
el firme proposito de que en México se fabriquen los principios activos
necesarios para la produccion de todos los medicamentos que se manufacturan
en el territorio nacional.”

En relacion con Incide, también a partir de su pagina Web,

“es una organizacion sin fines de lucro, constituida en el 2013 por un
acuerdo entre un grupo de empresas 100% mexicanas comprometidas con el
desarrollo tecnolodgico y la innovacion.

“INCIDE fue creada con el propdsito de promover el desarrollo cientifico,
tecnologico y la innovacion en las empresas, generar valor y ventajas
competitivas, para colaborar en el desarrollo econémico y social de las empresas
y el pais.

“... Precisamente su filosofia y competitividad los llevo a apoyar la
vinculacion con Universidades, lo que propicié un crecimiento y desarrollo de
las compaifiias. Esa fue la razon para formar INCIDE con vision de largo plazo y
en areas fundamentales para el desarrollo nacional: la salud y el agro en una
primera fase.”

La elevada participacion de organizaciones gremiales muestra la importancia de las
actividades colectivas de defensa de intereses en el sector (y aun al interior de él), lo que
tiene sentido considerando la complejidad del marco regulatorio de la industria, que incluye
aspectos éticos en la investigacion sobre salud humana y en la atencién médica, temas de

propiedad intelectual y sus derivaciones en acuerdos de comercio y regulacion de mercados,
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temas asociados a derechos de acceso al cuidado de la salud y las politicas publicas
implementadas al respecto (Bianchi, 2021).

No es de extrafiar, por lo tanto, la divergencia en intereses y ejes articuladores de las
agrupaciones: el valor ético de la ciencia y la tecnologia como medios para alcanzar objetivos
asociados a la salud son un comin denominador; la diferencia radica en las vias para sostener
una posiciéon competitiva.

Fuera del espacio de la representacion gremial, las grandes transnacionales compiten
con laboratorios de capital nacional que, en ocasiones, se han internacionalizado dentro de la
region latinoamericana, pero suelen producir para el mercado interno. De este modo, en los
paises que tienen capacidad local de produccion, las transnacionales extranjeras en general
representan un 40% del valor de ventas en el mercado interno y las empresas nacionales un
60%, aunque en el caso de México el 66% de las ventas del mercado interno son de empresas

de propiedad nacional y el restante 34% de empresas extranjeras (CEPAL, 2021b).

3. Politica de vacunacion

La politica de vacunacion esta definida por una normatividad de caracter técnico,
basado en el estado del arte y la técnica, articulada por un conjunto de organismos publicos
en materia de salud. En el esquema 2 esquematizamos los componentes de la politica de
vacunacion, y que estan integrados en el SNS. Observamos como los instrumentos de la
politica son atravesados por organismos de caracter técnico-politico que definen aspectos
especificos en materia de vacunacion. Por lo que primeramente sefalaremos aspectos
normativos sobre vacunacion, y que tienen implicaciones sobre la forma en que las
autoridades sanitarias actiian en materia de salud publica, para luego sefialar de qué manera

inciden sobre ellos los 6rganos técnicos en materia de salud.
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Esquema 2. Componentes de la politica de vacunacion

4 B

Consejo Programa de OM-036-SSA2-
Nacional de Vacunacion 2012
Vacunacion Universal OM-059-SSA1-

2015
Consejo de Salubridad General

Comision Permanente de la Farmacopea Mexicana

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia

Sistema Nacional de Salud

Instituciones de salud

Fuente: elaboracion propia con base en revision de normatividad respectiva

La regulacion de la vacunacion en México esta sustentada desde la LGS (capitulo II

BIS). A partir de ésta se desprenden:

1) El Consejo Nacional de Vacunacion (CONAVA), de caracter consultivo para la
toma de decisiones de la Secretaria de Salud (SSA) en materia de “criterios y
procedimientos para lograr el control, la eliminacién o la erradicacion de
enfermedades prevenibles por vacunacion” (Articulo 157 BIS 4 Fraccion I).
Ademas de las recomendaciones de politicas, el decreto de creacion del CONAVA
(DOF, 5 julio de 2001, articulo 2), lo faculta para emprender acciones de caracter
cientifico, técnico y educativo que abarcan a las instituciones y personal del SNS,
la poblacion en general, y las diversas entidades de la administracion publica
federal y de los estados en materia de control, eliminacion o erradicacion de
enfermedades prevenibles por vacunacion.

i1) El Programa de Vacunacioén Universal (PVU), dirigido y coordinado por la SSA
(LGS, Art. 157 Bis 4, Fraccion III), y cuya operacion, en el ambito local
corresponde a los gobiernos de las entidades federativas (Articulo 157 Bis 14). El

Programa tiene por proposito reducir “la morbilidad y mortalidad por
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enfermedades prevenibles por vacunacion, alcanzar y mantener coberturas de
vacunacion del 95% por bioldgico y el 90% de cobertura con esquema completo
en cada grupo de edad.” Dado su caracter publico, es cometido del PVU garantizar
el acceso a la vacunacion como un derecho universal.

iii) Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencién y control de
enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e
inmunoglobulinas en el humano, cuyo objetivo es “homologar los criterios y
procedimientos para la aplicaciéon, manejo, conservacion de los biologicos y
prestacion de los servicios de vacunacion, asi como para el desarrollo de las
actividades en materia de control, eliminacion y erradicacion de las enfermedades
que se evitan mediante la vacunacion.” (Secretaria de Salud, 2012a). La norma
abarca 30 vacunas disponibles; comprende las registradas en el esquema de
vacunacion de la Cartilla Nacional de Salud.

iv) La Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos, cuyo objetivo es establecer los requisitos minimos
necesarios para el proceso de fabricacion de los medicamentos para uso humano

comercializados en el pais y/o con fines de investigacion.

Estos cuatro elementos normativos de la politica de vacunacién encuentran su
referente concreto en la CNS, especificamente en el apartado de Vacunacién. En el sitio web
de las CNS se lee que “Las cartillas son una herramienta que integran acciones de promocion
de la salud, nutricidon, deteccioén, prevencion y control de enfermedades; esquema de
vacunacion y un apartado de citas médicas”. Es el documento que instrumentaliza el
componente preventivo de la politica de salud, pues a través de él se lleva el seguimiento y
control de los beneficiarios del SNS, cuya condicién obedece a la universalidad, por lo que
ninguna persona puede quedar al margen de él.

Ahora bien, el margen de operacion de la politica de vacunacion, como deciamos, se
supedita a un conjunto de organismos de naturaleza técnico-politica, que exponemos a

continuacion.
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3.1 Consejo de Salubridad General

El Consejo de Salubridad General (CSG) es una autoridad sanitaria, de acuerdo con
el Articulo 4 de la LGS. Depende de la persona titular del Poder Ejecutivo Federal. Su mision
es identificar asuntos prioritarios de salubridad general, convocar a su analisis y generar
alternativas de politica, asi como instrumentar acuerdos y disposiciones para impulsar estas
politicas (Consejo de Salubridad General, 2023).

En el contexto de la regulacién especificamente en torno a vacunas, el CSG
desempefia un papel fundamental en la toma de decisiones sobre las estrategias nacionales
de inmunizacion. Es el responsable de definir las prioridades sanitarias y recomendar la
incorporacion de nuevas vacunas al PVU. Su funcién es esencial para garantizar que las
decisiones en materia de vacunacion estén basadas en evidencia cientifica, datos
epidemioldgicos y necesidades poblacionales. Ademads, establece los lineamientos generales
sobre la compra y distribucion de vacunas en el sector publico, asegurando su disponibilidad
para toda la poblacion.

El CSG también juega un papel clave en la respuesta a emergencias sanitarias.
Durante la pandemia de COVID-19, colabor6 estrechamente con la Comision Federal contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y otras instancias gubernamentales para la evaluacion y
aprobacion de bioldgicos en uso de emergencia. Ademas, superviso la implementacion de
estrategias de vacunacion masiva y establecid criterios para la priorizacion de grupos

vulnerables en la inmunizacion.

3.2 Comision Federal para Proteccion contra Riesgos Sanitarios

La Cofepris es un érgano desconcentrado de la Secretaria de Salud encargado de
regular, controlar y fomentar la sanidad, con base en lo estipulado en la LGS (art. 1 del
Reglamento de la Cofepris). Tiene un conjunto de atribuciones, una de las cuales es regular,
controlar, vigilar y fomentar las disposiciones normativas en materia de i) medicamentos,
remedios herbolarios y otros insumos para la salud (art. 3, Fraccion I, inciso B del
Reglamento de la Cofepris), ii) productos biotecnologicos (inciso k) y iii) materias primas y
aditivos relacionados (inciso 1).

Los incisos previos forman parte de lo que la LGS (Articulo 194 bis) identifica como

insumos para la salud, que a su vez estan regulados por el Reglamento de Insumos para la

51



Salud, cuyo objeto es “reglamentar el control sanitario de los Insumos y de los remedios
herbolarios, asi como el de los Establecimientos, actividades y servicios relacionados con los
mismos.” (articulo 1).

Desempefia un papel clave en la evaluacion, autorizacion y vigilancia de diversos
insumos médicos, incluidas las vacunas, pues evalia condiciones de seguridad, eficacia y
calidad. Trabaja en conjunto con diversas instancias especializadas, como la Comision
Permanente de la Farmacopea Mexicana (CPFEUM) y el CSG.

En los ultimos afos, la pandemia de COVID-19 impuls6 modificaciones en la
regulacion, facilitando procesos de autorizacion de emergencia y fortaleciendo los sistemas
de farmacovigilancia para monitorear los efectos adversos de las vacunas. En respuesta,
México implement6 procedimientos de autorizacidon para uso de emergencia, que permitieron
la evaluacién acelerada de vacunas mediante datos provisionales de ensayos clinicos de fase
3, siguiendo protocolos de la OMS y OPS (OPS, 2021). Este mecanismo permitid la rapida
distribucion de bioldgicos contra el SARS-CoV-2, contribuyendo significativamente a la

estrategia nacional de inmunizacion.

3.3 Comité de Moléculas Nuevas

El Comité de Moléculas Nuevas (CMN) de la Cofepris, de acuerdo con el articulo 1
del Reglamento Interno del Comité de Moléculas Nuevas funciona “como un 6rgano auxiliar
de consulta y opinidn previa a las solicitudes de registros de medicamentos y demas insumos
para la salud que sean presentados ante la Secretaria (de Salud) y que puedan contener una
molécula nueva en términos del Reglamento de Insumos para la Salud y la normatividad
aplicable en la materia.” (Secretaria de Salud, 2012).

Las actividades del Comité no se limitan a formulas farmoquimicas, sino que se
extiende a biofarmacos, como las vacunas, a través de un Subcomité de Evaluacion de
Productos Biotecnologicos, integrado por especialistas en biotecnologia farmacéutica, de
acuerdo con el articulo 222 Bis de la LGS, y cuya operacion, integracion y funciones esta
normado en el Reglamento Interno de Cofepris (arts. 17 a 29).

Este subcomité jugd un papel relevante durante la pandemia por COVID-19, dado
que fue el encargado de realizar el analisis técnico-cientifico de seguridad y eficacia de las

vacunas candidatas para ser aprobadas por el CMN.
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3.4 Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

La Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(CPFEUM) es un 6rgano técnico asesor de la SSA encargado de elaborar, publicar y difundir
la farmacopea de México, trabajando en acuerdo con la SS, a través de la Cofepris (LGS,
articulo 195). La Farmacopea es el “documento expedido por la Secretaria de Salud que
consigna los métodos generales de analisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad
de los farmacos, aditivos, medicamentos, productos bioldgicos y demds insumos para la

salud.” (Secretaria de Salud, 2021).

En materia de vacunacion, la CPFEUM juega un papel fundamental al definir los
criterios de calidad que deben cumplir los bioldgicos antes de su distribucion y aplicacion.
Esto incluye especificaciones sobre composicion, estabilidad, almacenamiento y pruebas de
control de calidad (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 2008). La Farmacopea
también incorpora guias sobre Buenas Practicas de Manufactura (BPM), asegurando que la

produccion de vacunas se realice bajo estdndares internacionales.

4. Oferta de vacunas para la CNS en México

Al 14 de febrero de 2024, la Cofepris reportaba la autorizacion de 53 registros de
vacunas (tabla anexa 3), de ellas identificamos 34 referidas especificamente en la CNS, y
siete mas que no estan referidas, pero son formulaciones cercanas'® sobre estas 41 vacunas
revisamos las caracteristicas de la oferta (Tabla 5)'6.

La empresa GlaxoSmithKline (GSK) es la que cuenta con la mayor cantidad de
registros (29.3%), ademas de ser la empresa con la oferta mas diversificada en términos de

la cantidad de enfermedades que atiende (ver tabla anexa 3). En conjunto, las empresas big

15 Por ejemplo, la vacuna PRIORIX-TETRA, del laboratorio GlaxoSmithKline Biologicals que €s una vacuna
contra sarampion, parotiditis, varicela y rubeola. El mismo laboratorio cuenta con el registro de PRIORIX,
vacuna contra sarampion, parotiditis y rubeola, si incluida en la CNS como SRP, por las tres enfermedades que
previene.

16 E] descarte de los otros registros obedece a que son formulaciones sin referente cercano en la CNS. Por
ejemplo, SHINGRIX, del laboratorio GlaxoSmithKline Biologicals, registrada como vacuna contra herpes
zoster, enfermedad para la que no existe referente en la CNS. Consideramos que ello obedece a que, de acuerdo
con la Organizacion Mundial de la Salud, no representa un potencial epidémico.
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pharma'’ concentran 65.9% de los registros. 19.5% corresponde a registros de empresas

internacionales'®, y el 14.6% corresponde a empresas de capital nacional.

Tabla 5. Vacunas con registro sanitario por empresa

Identificacion en Formulaciones

Titulares de registros de vacunas Cantidad cartilla de salud cercanas
GlaxoSmithKline Biologicals SA 12 8 4
Serum Institute of India Pvt. Ltdl 6 5 1
Merck Sharp & Dohme B.V 5 4 1
Sanofi Pasteur, S.A. de C. V. 5 4 1
Laboratorios de Biologicos y A A 0
Reactivos de México, S.A. de C. V.

Pfizer, S.A . de C.V. 2 2 0
Sanofi Aventis de México, S.A. de

2 2 0
C.V.
Azteca Vacunas, S.A. de C.V. 1 1 0
Grupo de Laboratorios Imperiales | | 0
Pharma, S.A. de C.V.
ModernaTX, Inc. 1 1 0
Probiomed, S.A. de C.V. 1 1 0
Seqirus Vaccines Limited 1 1 0
Cantidad 41 34 7

Fuente: Elaboracion propia con base en Registro de vacunas autorizadas en México,

actualizada al 14 de febrero de 2024

No obstante, para el caso de las empresas mexicana la posesion de registros no se
traduce directamente en capacidad de produccion. Este es el caso de Birmex puesto que tres

de sus cuatro registros corresponden a vacunas que manufactura Serum Institute (Registros

085M2003 SSA, 079M2003 SSA, 086M2003 SSA).

17 Corresponde a las empresas GSK, Merck, Pfizer y Sanofi (Pasteur, Aventis y Azteca Vacunas).
18 Moderna, Seqirus y Serum Institute.
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De modo que la capacidad manufacturera de la empresa hindu se manifiesta en nueve
vacunas (seis bajo su registro y tres bajo el de BIRMEX), lo que la convierte en la segunda
empresa con mayor oferta de vacunas (22% del total), por detras de GSK.

En el caso de la otra empresa de capital nacional, Logistica y Transporte (Registro
450M2023 SSA) el registro de vacuna que le fue otorgado corresponde a la vacuna contra
COVID-19 de Moderna.

La grafica 1 muestra la oferta de vacunas para las diversas enfermedades sefialadas
en la CNS. Influenza, SRP y DPT son las observan la mayor variedad. En el caso de las
vacunas contra influenza, cinco corresponde a registros de Sanofi en sus tres formas de

registro (Pasteur, Aventis y Azteca Vacunas) (ver tabla 5).

Grafica 1. Oferta de vacunas conforme la cartilla de salud
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Fuente: Elaboracion propia con base en Registro de vacunas autorizadas en México
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4.1 Produccion y acondicionamiento nacional de vacunas

Del reporte de registro de vacunas que publica Cofepris, asimismo, se desprende que
tres vacunas se producen en México, la de Probiomed (contra Hepatitis B), la de Azteca
Vacunas (contra influenza) y la ya mencionada de Birmex (contra TD); el resto se produce
en el extranjero (grafica 2). Este es un primer indicador de capacidad de produccion: del

cuadro de vacunas de la CNS, tres se producen en México.

Grafica 2. Fabricacion de vacunas con registro sanitario

Nacional
7%

Extranjero
93%

Fuente: Elaboracion propia con base en Registro de vacunas autorizadas en
Meéxico

Ahora bien, diferenciamos de qué manera las vacunas son importadas: como producto
terminado o como producto para ser acondicionado en México y, ademds, quién las
acondiciona. Estas distinciones son relevantes, pues se vuelven indicadores del papel de la
industria nacional en términos de capacidades de produccion, en funcidon de su integracion a
la cadena productiva de las vacunas.

De acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de

medicamentos (SS, 2016), por acondicionamiento se entiende “a todas las operaciones a las
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que tiene que someterse un producto a granel hasta llevarlo a su presentaciéon como producto
terminado. Se considera primario al que se encuentra en contacto directo con el medicamento
y secundario al que incluye al medicamento en su empaque primario.”

De manera esquematica, el esquema 3 expresa estas distinciones entre produccion
nacional e importada, y acondicionamiento nacional y externo. Las tres vacunas de
produccion y acondicionamiento nacional se integran a la oferta de vacunas. Las otras 38
vacunas se integran a la oferta por tres vias: porque se registran en México como producto
terminado (son acondicionadas fuera de territorio nacional), o porque se importan para ser
acondicionadas en territorio nacional, ya sea en una empresa de capital nacional, o en una

planta local de la empresa importadora.

Esquema 3. Formas de Produccion y oferta de vacunas en México

Produccion Acondicionamiento
_—

nacional nacional
En planta
de capital
i .. . nacional
Produccion Acondicionamiento Oferta de
de vacunas nacional vacunas
En planta
Produccion de capital
importada externo
Acondicionamiento

externo

Fuente: Elaboracion propia con base en Registro de vacunas autorizadas en México

El registro de vacunas autorizadas de Cofepris arroja que la importacion de vacunas
como producto terminado (importadas acondicionadas) comprende 54% de las vacunas

(grafica X), y que el restante 46% se acondiciona en México.
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Grafica 3. Lugar de acondicionamiento de vacunas con registro sanitario

Nacional
46%

~

- Extranjero
54%

Fuente: Elaboracion propia con base en Registro de vacunas autorizadas en
México

Ahora bien, de ese 46% (19 vacunas) acondicionadas en México, 12 corresponden a
importaciones de GSK, que acondiciona en GSK México. BIRMEX acondiciona tres (la que
produce, una de Sanofi Pasteur y otra de Sanofi Aventis), Pfizer una (neumocoécica
conjugada), Probiomed una (la que produce contra hepatitis B), Azteca Vacunas una (contra
influenza) y Logistica y Transporte para la Industria de la Salud una (la de ModernaTx contra
COVID-19). A continuacidén, se muestra la cantidad de vacunas que cada empresa titular de

registros acondiciona en el extranjero o en México (ver tabla 6).

Tabla 6. Lugar de acondicionamiento de

vacunas
Titular de registro Extranjero Nacional
GSK 0 12
Laboratorios

Imperiales 1 0
BIRMEX 3 1
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Merck 5 0

Pfizer 1 1
Sanofi Aventis 1 1
Sanofi Pasteur 4 1
Seqirus Vaccines 1 0
Serum Institute 6 0
ModernaTX 0 1
Probiomed 0 1
Azteca Vacunas 0 1

Fuente: Elaboracion propia con base en

Registro de vacunas aplicadas en México

4.2 El papel de México en la oferta de vacunas

Esta distincion entre origen de la vacuna y lugar de acondicionamiento es relevante,
pues, con independencia de quien posea la titularidad sobre el registro (su comercializacion
en México), indica una dimension del tipo de capacidades en las que participa el pais en la
cadena de produccion de vacunas. Concretamente, la participacion de la oferta de empresas
nacionales con registro de vacunas es minima en manufactura (dos de 41 vacunas)" y
reducida en acondicionamiento (cinco de 41 vacunas).

Traducido en términos econdmicos, en relacion con el valor total de las vacunas, al
acondicionamiento corresponde una parte reducida del mismo. Eso se colige a partir de los
datos del Censo Econdomico 2019, pues en el afio de levantamiento de informacion (2018), el
3.19% de los gastos de produccion de la industria farmacéutica correspondieron por consumo
de envases y empaques (equivalente al costo de acondicionamiento), mientras que al
concepto de materias primas y materiales que se integran a la produccion correspondi6 el

64.47% del gasto total?°.

19 Lineas arriba deciamos que en México se manufacturan tres vacunas; no obstante, la que fabrica Azteca
Vacunas (firma bajo control de Sanofi) la contabilizamos como parte de la oferta de big pharma.

20 De acuerdo con las definiciones del Censo Econdmico, el gasto en consumo de envases y empaques se define
como “el valor a costo de adquisicion de los articulos y materiales de cualquier naturaleza usados para contener,
mejorar la presentacion y proteger los productos del maltrato, descomposicion, dafio o merma. Incluye: los
materiales para producir o armar los envases y empaques, y los consumidos provenientes de otros
establecimientos de la misma empresa. Excluye: los enviados a otros establecimientos de la misma empresa.”
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Por ultimo, es arriesgado afirmar categéricamente que el valor afiadido nacional de la
produccion de vacunas deriva de las actividades de envasado y empacado, pues del
levantamiento de informacion a través de entrevistas con empresas nacionales identificamos
que realizan actividades que denominan fil/-finish, que también comprende la incorporacion
de procesos de manufactura previos al acondicionamiento. Sin embargo, la mayor proporcioén
del valor agregado se genera en el exterior, traducido en el gasto en materias primas y

materiales.

5. Conclusion
Al definir la produccion de vacunas en el marco de un sistema sectorial de salud, se

colige que hay diferentes capas que condicionan la oferta de los bioldgicos. Identificamos,
entre esas capas, un marco normativo que deriva de una agenda global de inmunizaciones,
que opera en funcion del estado del conocimiento en materia de vacunacion y vacunas. Ya lo
sefalabamos desde la introduccion: México habia sido un jugador importante en la
produccion de vacunas, a partir de una oferta local, que le daba una posicion de privilegio en
el escenario mundial, conforme a las directrices de la OMS. Caracteristico de esos anos fue
la capacidad innovadora de empresas nacionales, basada en imitaciones (De Maria y Campos,
1977; Guerrero y Gutiérrez, 2011; Guzman y Guzman, 2009).

A la vuelta de los afos, con un marco institucional diferente, encontramos que la
oferta de vacunas recae sobre un pufiado de empresas, a partir de su posicion en el juego
competitivo respaldado en sus recursos econdémicos, tecnologicos y un marco legal que limita
la posibilidad de imitacion.

Desde el punto de vista de la oferta farmacéutica, hasta los afios 70 del siglo pasado,
en México la industria podia caracterizarse por cuatro condiciones (De Maria y Campos,
1977): 1) como tendencia general, por la participacion de muchas empresas,
mayoritariamente de capital extranjero con bajas cuotas de mercado, 2) particularizando por
areas terapéuticas, la existencia de mercados oligopolicos, dada la segmentacion de mercado
por area de especializacion, 3) el constante cambio en el liderazgo entre empresas, como
consecuencia de una permanente actividad de innovacién y el consecuente surgimiento de

medicamentos novedosos y 4) la ventaja de empresas transnacionales sobre las nacionales,
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dadas sus capacidades de integracion productiva, diversificacion de mercados, desarrollo
tecnologico, de comercializacion y de negociacion frente al Estado.

La ventaja competitiva de empresas transnacionales sobre nacionales ha sido siempre
la constante; en buena medida, la organizacion gremial entre empresas de la industria lo
refleja, al defender posiciones que confrontan el desarrollo de tecnologia para la salud basada
en practicas y productos innovadores, frente a la produccion de tecnologia para la salud
basada en un principio de fortalecimiento de la industria nacional.

La posicion de transnacionales se afianzo en México como consecuencia del proceso
de insercion del pais en esferas de competencia global, apoyadas en el robustecimiento del
sistema de propiedad intelectual internacional, que limitaron la capacidad innovadora y
competitiva de la industria farmacéutica nacional (Guerrero y Gutiérrez, 2011; Guzman y
Guzman, 2009).

Por el contrario, podria decirse que robustecio la posicion de empresas de capital
extranjero a través de sus subsidiarias en México, integradas verticalmente y, por tanto, con
fuerte comercio intraindustrial y sin vinculaciones sélidas con empresas locales (Guzman y
Guzman, 2009; Soria, 1980), lo que se traduce en México en una oferta de vacunas que o se
importan totalmente para comercializarse en México, o se importan para ser adecuadas en

México, pero en empresas subsidiarias.
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Tabla anexa 3. Vacunas con registro sanitario por titular del registro

Titular de — Vfigunas

regiso BeGn 0D pp12 NP Hexavalente Influenza nggj‘ﬁnga Rotavirus FC/3 SR/4 SRP/S TD/6 Tdpa/7 VPH/ g;rl‘:fr‘;l
Azteca Vacunas 1 1
GlaxoSmithKline 1 1 1 1 1 4 1 1 1 12
Lab. Imperiales 1 1
BIRMEX 1 1 1 1 4
Merck 1 1 1 1 1 5
ModernaTX 1 1
Pfizer 1 1 2
Probiomed 1 1
Sanofi Aventis 2
Sanofi Pasteur 1 1 1 5
Seqirus Vaccines 1
Serum Institute 1 1 1 1 1 1 6
Total general 1 2 3 3 2 7 3 2 7 2 4 2 1 2 42

Fuente: Elaboracion propia con base en Registro de vacunas autorizadas en México

Claves: /1 Tuberculosis; /2 Difteria, Pertusis, Tétanos; 3/ Formulaciones cercanas; 4/ Sarampion y Rubeola; 5/ Sarampion, Rubeola y Paperas; 6/ Tétanos y Difteria; 7/

Difteria, Tétanos y Pertusis; 8/ Virus de Papiloma Humano
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Capitulo 2. La industria farmacéutica en México

Rubén Oliver Espinoza

Victor Rogelio Acosta Paz

1. Introduccion

Este capitulo tiene por objetivo ofrecer un panorama de las caracteristicas y
condiciones productivas al nivel sectorial de la industria farmacéutica, con base en la revision
estadistica que ofrece INEGI, asi como de un trabajo de busqueda y recoleccién de
informacion de un conjunto de empresas, que nos acerca a una caracterizacion tecnologica
de mas de 80 empresas de la industria.

En este sentido, nuestro enfoque del estudio de la industria farmacéutica en México
ofrece una narrativa diferente, aunque complementaria a la que abordan autores como Amaro
(2021), quien identifica al tipo de empresa biofarmacéutica, de acuerdo con la clasificacion
de la OCDE, en el contexto de las cadenas globales de valor; Gémez (2008), que realiza un
analisis de capacidades tecnologicas basada en la identificacion de trayectorias tecnologicas,
posicionamiento competitivo y revision del marco legal que sustenta el régimen de
apropiabilidad de la industria; Guzmén, Ludlow y Gomez (2004), quienes estudian las
brechas tecnologicas en la farmacéutica a partir de patentes.

En relacion con el trabajo de Stezano y Oliver (2023), la caracterizacidon sustentada
en este capitulo estiliza hechos, con base en el robustecimiento del método originalmente
empleado, mediante la ejecucion de un analisis de correspondencias multiples, basado en la
recopilacion de informacion publica de mas de 80 empresas farmacéuticas en México.

Primeramente, nos interesa identificar la dinamica y comportamiento de la industria
farmacéutica, estudiada a partir de un conjunto de indicadores que ofrecen los Censos
Econdémicos 2019!, para entender dimensiones poco exploradas, pero relevantes para un
diagnéstico de la industria y las posibles vias de escalamiento de capacidades de produccion.

Asi:

2! Al momento de escribir, aun no se contaba con datos del Censo Econémico 2023, por lo que la informacién
de esa fuente se presenta hasta el afio mas reciente posible. Aunque cupieran esperar algunos cambios del Censo
de 2019 al mas reciente, cuyos datos aun no estan al publico, tampoco consideramos que los datos sean
significativamente diferentes, como para modificar el sentido de lo que discutimos en el capitulo.
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1) Para dimensionar la dinamica productiva, en el primer apartado de este capitulo
revisamos el valor agregado bruto de la industria; nos interesa contrastarlo con la
de produccion de equipo de transporte, dada la importancia de ésta en las cadenas
globales de valor y su peso en el comercio exterior. De este modo mostramos una
fotografia de sectores, uno ganador (equipo de transporte) y otro perdedor
(industria farmacéutica), en la estrategia mexicana de globalizacion.

i1) También la revision de la estructura productiva, segundo tema del capitulo, se
vale de la informacion que emana de los censos econdmicos publicados por
INEGI, referidos a empleo, productividad laboral y rentabilidad. En este caso
también procedemos a la contrastacion, lo que arroja informacion relevante y
evidencia lo que pudiera parecer una contradiccion: el denominado sector ganador
es menos rentable que el perdedor.

Desde nuestra Optica, al realizar un ejercicio de esta naturaleza encontramos
resultados basados en indicadores sectoriales, que explican el estado de la produccion
farmacéutica en M¢éxico. De este modo es interesante identificar que, a pesar del
estancamiento que indican los datos de valor agregado, la farmacéutica es una industria que
observa un aumento en la cantidad de unidades productivas, con tasas de rentabilidad y
niveles de contratacién de empleo outsourcing superiores a la manufactura en general y a la
industria automotriz, ademas de tener un permanente déficit comercial, esencialmente
sostenido por el flujo de comercio de México con Europa y Estados Unidos.

Sugerimos que, en conjunto, los resultados parecen manifestar lo que la literatura ha
documentado con respecto al desempefio de la industria, como consecuencia de los arreglos
institucionales que realizd6 México en aras de concordar con las premisas del libre comercio,
en un escenario de desventaja por cuanto hace a la superioridad de las capacidades de
innovacion de empresas extranjeras (Acufa, 2020; Amaro, 2021; Guerrero y Gutiérrez, 2011;
Guzman y Guzman, 2009; Guzman, Ludlow y Gomez, 2004), y que han acarreado una
posicion de deterioro y desventaja frente a una industria multinacional dominada por
empresas big pharma.

No pasamos por alto que la comparacion entre industrias farmacéutica y automotriz
en los términos propuestos puede parecer espuria, dado que la produccion farmacéutica y

automotriz se sustentan sobre bases de conocimiento diferentes, conforme a taxonomias
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tecnologicas (Pavitt, 1984; Dolata, 2009; Malerba y Orsenigo, 1997; Malerba, 2004), por lo
que el derrotero de la innovacion y la competitividad para ambas corren por vias diferentes;
sin embargo precisamente lo que revisamos son los resultados de una estrategia que en la
practica no dimension6 el papel del conocimiento y la innovacidon en la generacion de
ventajas competitivas.

No es objetivo del capitulo ahondar en esa hipotesis; pero evidencia contrafactual al
estilo mexicano de globalizacion lo ofrece literatura sobre catch-up, y el peso que tienen la
regulacion y el desarrollo tecnoldgico-industrial por etapas (Lee y Lee, 2021; Lee, Lee y Lee,
2021). Particularmente en relacion con la industria farmacéutica, el caso de la India evidencia
la relevancia de la gestion del marco regulatorio y la definicién de politicas para el
escalamiento de capacidades productivas y de innovacién, aun en contextos de
transformaciones institucionales (Bhatnagar, Dorpler y MacBryde, 2023; Chittoor, Ray,
Aulakh y Sarkar, 2008; Gomez, 2008).

Con ello en mente, considerando la relevancia y oportunidad de aumentar las
capacidades de produccion de vacunas en México, planteamos el tercer apartado del capitulo,
en el que caracterizamos a un conjunto de mas de 80 empresas de la industria farmacéutica,
a partir de su oferta, mercado y algunas competencias tecnoldgicas, asociadas basicamente a
actividades de investigacion y desarrollo y titulos de propiedad intelectual, en el entendido
de que la farmacéutica es, en esencia, una actividad innovadora de base cientifica.
Tradicionalmente la dindmica de innovacion de la industria farmacéutica se ha caracterizado
por altos niveles de inversion en [+D y actividad de patentamiento (Guzman y Guzman, 2009;
Schuhmacher, Gassmann y Hinder, 2016; Soria, 1980).

A falta de informacion cuantitativa, realizamos una aproximacion cualitativa
aplicando métodos multivariantes (analisis de correspondencias), para revelar un perfil de
empresa farmacéutica local que cuenta con un acervo de capacidades, que pudieran
considerarse como la base es un proceso de escalamiento.

En este apartado, por lo tanto, centramos la atencion en empresas que no pertenecen
al subconjunto big pharma. Consideramos que ahi estd el nucleo de una industria
farmacéutica local que potencialmente podria escalar capacidades, incluyendo la posibilidad

de producir vacunas.
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Este capitulo no profundiza en ello, pero no pasamos por alto que la posibilidad de
volver endogenas las capacidades de produccion de vacunas transitan por la definicion de
una estrategia explicita de fomento sectorial, lo que propiamente involucra la actuacion de la
esfera publica como creador de incentivos a la innovacion, y de empresas que desplieguen lo
que Amaro (2021) denomina reacciones creativas.

El aporte del capitulo radica tanto en evidenciar esa necesidad, a partir de los dos
primeros apartados capitulares, como en apuntar a un conjunto de actores industriales que

parecen contar con capacidades tecnoldgicas y de produccion relevantes para tal fin.

2. Evolucion del valor agregado

Como indicador mas relevante de la dinamica productiva usamos el valor agregado
bruto, obtenido de la cuenta de Bienes y Servicios del Sistema de Cuentas Nacionales que
publica Instituto Nacional de Estadistica Geografia e Informatica (INEGI). Por ejemplo, la
tabla 7 muestra el valor agregado bruto para dos afos, 2003 y 2023, primero y ultimo de la
serie provista por el INEGI, y que evidencia a una industria farmacéutica esencialmente
estancada. De hecho, para 2023 se observa, en términos reales, un valor agregado bruto

inferior al de 20 afios antes.

Tabla 7. Valor agregado bruto a precios de 2018

Afo Manufactura Farmacéutica Equipo de
transporte
2003 3,833,040.93 94,517.74 477,576.45
2023P 5,209,578.69 92,926.11 1,258,544.24
Total 2003-2023  93,096,384.26 1,819,169.03 17,519,739.60

Fuente: Elaborado a partir de la cuenta de Bienes y Servicios del Sistema de
Cuentas Nacionales, INEGI

Considérese que para 2023 el valor agregado de la industria manifestaba una
recuperacion. Una forma de observar el comportamiento para el periodo 2003-2023 se
presenta en la grafica 4; ahi es notorio el diferente desempefio entre actividades. De hecho

2009 parece un punto de inflexion para ambas, con resultados significativamente divergentes,
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pues la produccion de equipo de transporte retoma una dindmica significativa, mientras que
para la farmacéutica parece el inicio un periodo de declive.

De modo que la farmacéutica tiende a observar un estancamiento, asi como una ligera
disminucién en términos de su contribucion a la generacion de valor agregado de la industria
manufacturera, lo que en si mismo se revela como fendmeno critico, dado el papel de la
industria en la salud.

Este comportamiento se muestra mas notorio en la grafica 5, que traza el crecimiento
acumulado del valor agregado para el periodo 2004-2023. Nuevamente en este caso se
evidencia el ciclo decreciente de la produccion farmacéutica que, en términos reales, no
alcanza para 2023 el valor agregado de 2003. La industria promedi6 un crecimiento anual de

0.06%.

Grifica 4. Participacion de las industrias de equipo de transporte y farmacéutica en el
valor agregado manufacturero

25.00 =+—Industria farmacéutica =——Equipo de transporte

20.00

15.00

10.00

5.00
P e - N .

0.00
P PP P F P ID VD PO PPN DS R
R I I O “m“w“w?ﬂ?w“q?%@?’

Fuente: Elaboracion propia con base en Cuenta de Bienes y Servicios del Sistemale Cuentas Nacionales, INEGI.
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Grifica 5. Crecimiento del valor agregado de las industria manufacturera,
farmacéutica y equipo de transporte (tasa de crecimiento acumulado)
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Fuente: Elaboracion propia con base en la cuenta de Bienes y Servicios del Sistema de Cuentas
Nacionales, INEGI

3. Estructura productiva

Pese a la contraccion del valor agregado de la industria farmacéutica, la cantidad de
unidades productivas censadas pas6 de 651 a 812 entre 2014 y 2019 (tabla 8), crecimiento
basicamente impulsado por el aumento de las fabricantes de preparaciones médicas. De
hecho, se observa que la cantidad de unidades de produccion de insumos se contrajo en
términos generales, mientras que las de preparaciones farmacéuticas aument6 principalmente
en los estratos de menor y mayor empleo por unidad.

De esta manera, los datos indican que la produccion de insumos, incluidos los
Ingredientes Farmacéuticos Activos (API) (por sus siglas en inglés) tiende a concentrarse
entre menos unidades econdmicas, mientras la manufactura de medicamentos se atomiza

entre mas unidades productivas, de menor tamafio y no por ello mas productivas.
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Nos interesa enfatizar el tema de la produccion de insumos quimicos para la
farmacéutica, pues en esa actividad se registra a las empresas productoras de API. Estos son
criticos tanto para la produccion de medicamentos, como para la actividad de innovacion,
pues a ellos corresponde el desarrollo de nuevas moléculas, que dan el caracter de
medicamento innovador. Cabe sefalar al respeto que el 59% de la demanda intermedia para
la produccion de insumos quimicos para la industria farmacéutica provienen de

importaciones, conforme a los datos de la matriz insumo-producto actualizada a 2018.

Tabla 8. Unidades econémicas por estrato de empleo

Actividad Estrato de Unidades econdomicas
empleo Censo 2019  Censo 2014
0alo 8 13
o 11a50 3 4
et s s on
251 y mas 6 5
Total 25 35
0alo 354 258
Fabricacion de 11250 221 181
preparaciones 51a250 124 117
Farmacéuticas 251 y més 113 95
Total 812 651

Fuente: Elaboracion propia con datos de los Censos Econéomicos
realizados por el INEGI 2014 y 2019

Las unidades productivas de la industria farmacéutica en promedio son mas grandes,
ademas de haber recurrido a una proporcion de empleo a través de outsourcing superior a la

economia total y a la industria manufacturera (tabla 9).
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Tabla 9. Personal ocupado por la industria farmacéutica

. % de personal no
Personal por unidad % de empleo por _
dependiente de la

Actividad productiva outsourcing
empresa
2013 2018 2013 2018 2013 2018
Total de la economia 5.1 5.7 19.9 20.9 47.6 38.1
Manufacturera 10.4 11.2 22.3 21.9 20.4 16.9
Insumos farmacéuticos 123.6 172.4 37.0 254 0.3 0.3
Produccion de Farmacos 121.4 103.9 49.6 37.7 0.8 0.8

Fuente: Elaboracion propia con base en Censos Econémicos, 2019.

En la tabla 10 se comparan a las industrias farmacéutica y automotriz, a partir de tres
indicadores: a) valor agregado generado por persona empleada, que da un simil al indicador
de productividad laboral, b) activos fijos también por persona ocupada, que se puede tomar
como simil de la dotacion de recursos fisicos, incluida la tecnologia por persona ocupada, y
c) la rentabilidad. Se toma como parametro los indicadores promedio de la industria
manufacturera, convertidos en indice (manufactura =100).

Los datos muestran que entre 2013 y 2018 la industria farmacéutica observo un
aumento de la productividad laboral, pero una reduccion en el valor de los activos fijos por
persona ocupada, lo que en si mismo da un indicio en un aumento de actividades menos
tecnificadas.

Asimismo, se observa una rentabilidad mayor que la de manufactura de autos y
camiones, asi como de la manufactura en general. Si nos basamos en la definicion de
rentabilidad del Censo Econdmico 2019%?, y considerando que en promedio los salarios de la
industria son mayores con respecto a la manufactura, entonces observamos que, a pesar de
una menor dependencia de una mayor dotacidn de activos fijos, esto no es obstaculo para que

la farmacéutica sea una industria rentable.

22 Lo define como “Capacidad de producir o generar un beneficio adicional (utilidad o ganancia) sobre la
inversion o esfuerzo realizado. Resulta de dividir los ingresos por suministro de bienes y servicios entre la suma
de los gastos por consumo de bienes y servicios mas las remuneraciones menos 1, multiplicado por 100.”
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Tabla 10. Valor agregado, activos fijos y rentabilidad media por persona

ocupada
Indice manufactura=100
Rentabilidad
Valor agregado por  Activos fijos por )
Actividad media

persona ocupada  persona ocupada
2013 2018 2013 2018 2013 2018
Manufactura 100 100 100 100 22.1 28.8
Farmacéutica total 120.4 177.1 115.7  108.1 13.7 39.6
Fabricacion de autos y camiones 725.6 857.6 3664  402.0 21.9 30.3

Fuente: Elaboracion propia con base en Censos Econémicos, INEGI.

En conjunto, la farmacéutica en México muestra un estancamiento en términos de

produccion; sin embargo, ha incrementado la cantidad de establecimientos; recurre al empleo

outsourcing por encima del promedio para la manufactura y es mas rentable.

En términos de comercio exterior, ello se traduce en un déficit comercial que, entre

2010 y 2020 promedié poco mas de 3 mil millones de ddlares anuales (gréfica 6).

Grafica 6. Comercio exterior farmacéutico en miles de millones de dolares
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Este panorama general de la industria farmacéutica dibuja una actividad, como
deciamos, estancada pero no por ello carente de rentabilidad, altamente dependiente del

mercado externo. En esencia los datos manifiestan alta dependencia de la industria.

4. Caracterizacion tecnoldgica de la industria farmacéutica

local

4.1 Metodologia y resultados

Sefialamos al iniciar el capitulo que la produccion farmacéutica estd dominada por las
empresas multinacionales y que en torno a ellas predomina un modelo de producciéon que
combina operaciones de empresas innovadoras basadas en la ciencia, operando en el contexto
de cadenas globales de valor (Amaro, 2021; Gligo et al., 2023; Stezano y Oliver, 2023),
modelo que puede nombrarse de produccion de medicamentos y/o biotecnologicos de
patente.

Asimismo, es sabido que en mercados como el mexicano el modelo de produccion de
empresas locales obedece a las posibilidades de ofrecen la imitacion (Amaro, 2021; Guerrero
y Gutiérrez, 2009; Guzméan y Pérez, 2020; Kale y Little, 2007), modelo que puede
denominarse de produccion de medicamentos genéricos y/o biocomparables.

A la luz de la informacion estadistica, lo que se manifiesta es una industria estancada
en términos de su capacidad de generar valor agregado, que combina un modelo de
produccion local de medicamentos genéricos, dependiente de importaciones de insumos, y
otro modelo de medicamentos innovadores introducidos por empresas transnacionales, con
muy bajo valor agregado nacional.

Precisamente, en esas condiciones, la posibilidad de aumentar el valor agregado
nacional se encuentra con la complicacion de una industria polarizada en términos de
capacidades. Particularmente en el caso de las vacunas, segun veiamos en el capitulo 1,
predomina de manera amplia una oferta generada por empresas internacionales, a las que les
representa el 19% de sus ventas al gobierno, su principal comprador (KPMG, 2021).

Por lo tanto, asociado al modelo de produccion de medicamentos genéricos
suponemos que el comportamiento de las empresas locales se sujeta a las condiciones de
competencia que les ofrece el entorno, dominado por las transnacionales, incluidas big

pharma 'y que, en esa ldgica, ejecutan un conjunto de actividades de innovacion, que abarca

76



la investigacion y desarrollo, asi como a actividades tecnoproductivas de apropiabilidad de
una porcion del conocimiento, por diferentes vias. De modo que, en funcién de sus
habilidades productivas, técnicas y cientificas que las empresas pueden combinar, se enfrenta
aun cierto rango de opciones y estrategias alternativas (Freeman y Soete, 1997; Teece, 2018;
Teece, 2019; Teece, Pisano y Shuen, 1997).

Para el caso de la industria farmacéutica, Chittoor etal. (2008), conceptualizan tres
formas de reaccionar de empresas locales en economias emergentes que enfrentan
condiciones de cambio institucional: a) dejan de invertir y, por esa via, salen del mercado; b)
adoptan una estrategia defensiva de proteccion y consolidacion en el mercado doméstico; ¢)
adoptan una estrategia asertiva y agresiva y construyen nuevas capacidades para expandirse
hacia la internacionalizacion. Esta tercera opcion, sefialan los autores, fue la adoptada por la
farmacéutica hindu.

Similar resultado encuentran Ray y Ray (2021), quienes identifican que ante el
cambio de régimen de apropiabilidad que representa el ingreso de la India a la Organizacion
Mundial de Comercio y la firma de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (TRIP’s) (por sus siglas en inglés) las empresas nativas se
incorporaron en estrategias exploratorias de innovacion, el desarrollo de capital humano y la
codificacion de una base de conocimiento.

En esa logica, nuestro trabajo exploratorio nos condujo a identificar un conjunto de
variables, que hacen un simil a capacidades, a partir de las cuales caracterizar a las empresas
locales. Agrupamos a las variables en tres dimensiones:

e La primera de ellas es produccion, que distingue entre cuatro formas en que
identificamos la organizacion de la oferta de las empresas: a) productoras de API
(ademas de preparaciones farmacéuticas); b) productoras de medicamentos
genéricos; ¢) empresas productoras de biotecnologicos biocomparables; d) empresas
que prestan servicios de adecuacion y maquila para otras. Esto nos indica la
posibilidad de que una misma empresa diversifique su oferta entre cuatro
posibilidades. De manera indirecta nos indica el tipo de capacidades de produccion y
tecnologicas con que cuentan las empresas.

e La segunda se define por el mercado al que atienden, que distingue entre cuatro

opciones: a) medicamentos de prescripcion; b) medicamentos de venta libre; c)
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medicamentos para mercado de exportacion; ¢) medicamentos destinados al sector

publico. El alcance de cada mercado también tolera la posibilidad de que una misma

empresa incursione en mercados diferentes.
e La tercera busca identificar el tipo de recursos con que cuenta una empresa, entre a)

las que pertenecen a un grupo empresarial; b) realizan actividades de investigacion y

desarrollo; las que reportan registros de patentes; c) las que cuentan con registros de

propiedad intelectual como disefios industriales, marcas y modelos de utilidad; d) las
que han conseguido licencias de patentes; e) las empresas que han adquirido derechos
sobre patentes. De este modo buscamos reconocer que la obtencion de titulos de
propiedad intelectual se traduce en capacidades de indole diversa, que es posible
evidenciar. Esto es particularmente importante para una industria como la
farmacéutica, cuya actividad de innovacion se asocia a indicadores de investigacion

y desarrollo y patentamiento, asi como a transferencia de conocimiento y modelos de

innovacion abierta (Almanza, Oliver y Goémez, 2024; Bhatnagar, Dorfler y

MacBryde, 2023; Romasanta, van der Sijde y van Muijlwijk-Koezen, 2020;

Schlander ef al., 2021; Schuhmacher ef al., 2016).

Subyace como supuesto que una empresa, en la medida que es mas diversificada en
términos de oferta, mercado y recursos, es mas compleja y cuenta con mas capacidades.
Desde ese punto de vista, la diversidad de opciones que identificamos traza, grosso modo,
estrategias de competencia y permite identificar organizaciones con un cierto nivel de
capacidades para la innovacion.

Una caracteristica relevante para actividades basada en ciencia radica en el perfil
escolar del personal. No contamos con datos para cada empresa; sin embargo, el dato mas
cercano para la industria lo aporta la Encuesta Nacional de la Industria Farmacéutica 2023,
levantada por INEGI. Ahi se registra que a 2022, un 1.3% del personal ocupado tenia un nivel
de escolaridad de maestria y doctorado, 62.1% licenciatura o ingenieria y carrera técnica

(grafica 7).
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Grafica 7. Personal ocupado en la industria farmacéutica por nivel de escolaridad,
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Fuente: Elaboracién propia con base en ENIFARMA, 2023, INEGI

La tabla 11 muestra la distribucion de variables entre las 88 empresas que conforman
este ejercicio (tabla anexa 4). Como lo expresamos previamente, consideramos que exhiben
la existencia de algunas caracteristicas productivas, técnicas y cientificas, por lo que admiten
combinaciones entre dimensiones y dentro de una misma dimension.

Lo primero que queremos resaltar es que el modelo de produccion de genéricos nos
conduciria a identificar a las 88 empresas como productoras de genéricos; sin embargo, de la
informacion recopilada no pudimos colegir que asi fuera para el caso de 10 empresas?®. Con
todo, es la forma de generar oferta mas comun, y puede ser la oferta exclusiva de las
empresas, o combinarse con actividades de maquila, o produccidon de biocomparables o, en
escasos casos, API. Cabe la posibilidad de que una empresa maquile genéricos; no obstante,
si la definicidon de la empresa misma es que produce su propia linea de genéricos, ademas de
magquilar para otras empresas, tenemos un criterio preciso de delimitacion con respecto a qué

producen las empresas y, por tanto, a la diversificacion de su oferta.

23 La nota metodolégica del capitulo abunda sobre los detalles de recopilacion de informacién y los alcances.
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En relacion con el mercado al que atienden, mayoritariamente (83% de los casos)
corresponde al de prescripcion médica, aunque la proporcion de empresas que producen para
la venta libre es también significativa. Al igual que en el caso previo, es posible que haya
empresas que exclusivamente destinen su oferta al mercado de medicamentos de
prescripcion, o de venta libre; pero también es posible una combinacion. Adicionalmente, de
la informacién ptblica a la que tuvimos acceso, identificamos que una cuarta parte exporta y
realiza ventas al sector publico, aunque no necesariamente son las mismas empresas.

En relacion con los recursos con que compiten, identificamos a 83 con registros de
marca; las marcas son el recurso mas comun, triplica a la cantidad de empresas que declaran
realizar actividades de investigacion y desarrollo. Verificamos, asimismo, que las empresas
generan patentes (31.8%), obtienen licencias de patentes (25%) y adquieren derechos sobre
patentes (14.8%), lo que en mayor o menor medida sugiere la existencia de una actividad

inventiva basada en actividades de innovacion.

Tabla 11. Variables de caracterizacion de

empresas farmacéuticas

Dimensiéon Variable Cantidad Porcentaje
Genéricos 78 88.6

Oferta Magquila 22 25.0
Biocomparables 11 12.5

API 3 3.4
Prescripcion 73 83.0

Mercado Venta libre 62 70.5
Exportacion 23 26.1

Ventas al gobierno 23 26.1

Marcas 83 94.3

+D 35 39.8

Grupo empresarial 30 34.1

Recursos Patentes 28 31.8
Licencias 22 25.0

Derechos 13 14.8

Disefios 4 4.5
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Modelos utilidad 3 34

Fuente: Elaboracion propia, con base en informacion

publica

La informacion recopilada, de variables categoricas, fue organizada en tablas de
contingencia (tablas cruzadas) para el calculo de la prueba chi de independencia de variables.
Lo que buscamos es identificar asociacion estadistica entre variables cualitativas, de manera
que esas asociaciones nos conduzcan a identificar perfiles de empresas farmacéuticas en
términos de las variables que usamos para caracterizarlas.

La independencia (no asociacion) de variables se calcula mediante

T

c
4= Z Z (0y; — Eyj)?

i=1 j=1

Donde Oj; son las frecuencias observadas y Ej; son las frecuencias esperadas,
suponiendo que las variables i (organizadas en renglones r) y j (organizadas en la columna
¢), son independientes. Y ademds tienen una distribucion teorica de (7-1)(c-1) grados de
libertad.

Calculamos, asimismo, la razon de momios como medida complementaria de
asociacion entre variables. El procedimiento es asi: si existe la probabilidad de que ocurra un
evento (dos variables estén asociadas), entonces su probabilidad es P; contrariamente, si no
ocurre el evento, la probabilidad es /-P.

Ahora bien, un evento puede ocurrir en presencia o ausencia de una causa, por lo que

el momio de un evento en presencia de la causa es:
Py
1-P,
Mientras que la probabilidad de un evento en ausencia de la causa es:
P,
1-P,

De manera que la razén de los momios es:
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Esta razon manifiesta una relacion de ocurrencia de un efecto en presencia o ausencia
de una causa. En la medida que p es mayor, la asociacion entre variables es mayor.

La tabla 12 muestra la independencia de variables, tomando como causa que las
empresas realicen actividades de investigacion y desarrollo. Elegimos tal indicador, en
consideracion de que es una actividad de innovacion fundamental en la industria
farmacéutica. La tabla muestra el conjunto de las variables que se consideraron en el
ejercicio, pero sélo exhibe las que son estadisticamente significativas.

De este modo, identificamos, por ejemplo, que hay una asociaciéon al 5% de
probabilidad entre investigacion y desarrollo y biocomparables (es decir, no son variables
independientes). La razén de momios nos indica que el momio de que una empresa cuente
entre su oferta con biocomparables es mayor si realiza actividades de investigacion y
desarrollo, que si no realiza tal actividad. Asi identificamos nueve variables que se asocian a
la realizacion de investigacion y desarrollo.

En el extremo, encontramos la asociaciéon entre investigacion y desarrollo con
disefios, marcas y la adquisicion de derechos de explotacion de patentes al 5, 10 y 1%
respectivamente; no obstante, para cada caso la razon de momios es 1, de modo que es
igualmente probable que las empresas que poseen en su acervo de propiedad intelectual
disefios y marcas y cuenten con derechos de explotacion sobre patentes realicen o no
actividades de investigacion y desarrollo.

En conjunto el ejercicio ofrece un panorama que permite identificar capacidades
representativas de empresas locales. Habiendo tomado como variable causal a la actividad
de investigacion y desarrollo, entonces sabemos que un 39.8% de las empresas (tabla 12)
potencialmente pueden escalar capacidades.

Identificamos como efectos mas importantes de la realizacion de investigacion y
desarrollo, el hecho de que sean empresas que a) producen biocomparables y medicamentos
de prescripcion; b) produzcan para mercados de exportacion; c) pertenezcan a un grupo
empresarial y d) tengan una actividad de gestion de propiedad intelectual importante
(esencialmente patenten).

Tabla 12. Prueba de independencia de variables para
empresas que realizan actividades de investigacion y

desarrollo
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Valor Razon de

Variable Chi Probabilidad momios
API
Genéricos
Biocomparables 9.2778 0.02 8.827
Maquila
Prescripcion 2.9512 0.086 3.122
Venta libre
Exportacion 5.7857 0.016 3.259

Ventas al gobierno

Grupo empresarial 3.6467 0.056 2.541
Patentes 55.0301 0 175.500
Disefios 6.3456 0.012 1
Marcas 3.5008 0.061 1
Licencias 2.6724 0.102 2.243
Modelos utilidad

Derechos 23.0979 0 1

Fuente: Elaboracion propia, con base en recopilacion de

informacion

Hasta aqui hemos presentado el ejercicio de asociacion de variables para el caso en
que tomamos a una como independiente y las otras dependientes. Una forma de generalizar
el ejercicio puede hacerse a través del anélisis de correspondencias multiples. Este es similar
al de componentes principales, con la diferencia de que las correspondencias (asociacion) se
basan en el uso de variables categoricas; por lo tanto, es un método de descomposicion del
estadistico chi-cuadrado de la prueba de independencia de variables, que puede representarse
graficamente en dos dimensiones, en las cuales se observan las asociaciones entre variables
agrupadas en clusteres (Hervé y Valentin, 2007; Kangar y Kamalja, 2017).

La base del ejercicio radica en presentar una tabla de contingencia multidireccional,
que concentra la inercia de las asociaciones entre variables y sus coordenadas (denominada
Matriz de Burt), para su representacion en un grafico biplot. En nuestro caso realizamos el

ejercicio de correspondencias multiples, considerando el conjunto de las variables de la tabla
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X, cuya representacion se muestra en la grafica X, en términos del resultado dicotomico de

la empresa tiene (valor = 1) o no tiene una capacidad (valor = 0).

Grafica 8. Analisis de correspondencias multiples.
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Del grafico se desprende que entre ambas dimensiones se explica 90% de la
agrupacion de variables. Notoriamente hay una aglomeracion de variables a través de la cual
caracterizar a un conjunto de empresas farmacéuticas con mayor cimulo de capacidades: son
empresas que producen biocomparables, patentan, realizan actividades de investigacion y
desarrollo y han adquirido derechos de explotacion de patentes. A este grupo pertenecen 6
empresas; tres mexicanas: Probiomed, Laboratorios Pisa y Laboratorios Silanes?®.

Un acomodo ad hoc de variables, derivada del primer conjunto, implica identificar
unicamente a las empresas que realizan actividades de investigacion y desarrollo, patentan y

producen biocomparables. En ese caso, nuestro conjunto de empresas nacionales comprende

24 Una segunda agrupacion, aunque mas ambigua, lo conforman empresas que desarrollan medicamentos de
prescripcion y son duefias de marcas, pero que pueden exportar o no y pertenecer o no a grupos empresariales.
Esa segunda caracterizacion pierde relevancia en relacion con la previa, que muestra un patron de asociacion
entre variables mas consistente en términos de las caracteristicas mas relevantes entre empresas innovadoras.
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a cinco: Laboratorios Cryopharma, Laboratorios Liomont, Laboratorios Pisa, Laboratorios
Silanes y Probiomed. De este subconjunto, es relevante considerar la existencia de
Probiomed que, como deciamos en el capitulo 1, produce la vacuna contra hepatitis B3, asi
como Liomont, que particip6é durante la pandemia por COVID-19 en la produccion fill and
finish de la vacuna Vaxzevria de AstraZeneca-Universidad de Oxford (revisar capitulo 8).
Una sexta empresa que podria ubicarse en este conjunto es Laboratorios Carnot, que
particip6 también en los procesos fill and finish de la vacuna de la empresa china Cansino
(para conocer los casos Liomont y Carnot revisar capitulo 8). En nuestra base de datos no
aparece como empresa productora de biotecnologicos, pero de esa experiencia de envasado
de la vacuna, ha expandido su negocio hacia la biotecnologia, mediante la incursion en la

produccion de vacunas?®,

5. Conclusion

Caracterizamos a la industria farmacéutica por su condicion de estancamiento, pero
alta rentabilidad (lo que nos parece una paradoja) y alta dependencia de insumos extranjeros.
Luego ubicamos a un nucleo reducido de empresas nacionales que parece mostrar una
estructura destacada, en relacion con el resto, en términos de capacidades de investigacion y
desarrollo para la producciéon farmacéutica y biotecnologica.

Desde ese punto de vista, el ejercicio de clasificacion que presentamos es importante
porque da una nocion del tipo de capacidades que han desarrollado un conjunto de empresas,
y que pudieran ser el eje articulador de una iniciativa hacia la creacion de capacidades para
la produccién de farmacos y biotecnolédgicos, incluidas vacunas. El trabajo presentado en
este capitulo es amplio, general y amerita un refinamiento, pero es, hasta nuestro
conocimiento, el trabajo mas sistematizado en el afan por identificar capacidades productivas

entre empresas nacionales, potencialmente relevantes para la produccion de vacunas.

25 Hasta donde llega nuestro conocimiento, derivado del trabajo de campo, sabemos que la empresa participa
en la investigacion biomédica para el desarrollo de una vacuna contra la enfermedad de Chagas con Baylor
College of Medicine, y que en su momento desarrollo competencias para la produccion de la vacuna contra
COVID-19 del Instituto Gamaleya (Néstor Pérez, 26 de marzo, 2025. Comunicacion personal).

26 En entrevista con la empresa, identificamos que buscan desarrollar una plataforma vacunal de vectores virales
de adenovirus (Myriam Cortés y Jacobo Gémez, 27 de marzo, 2025. Comunicacion personal).
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Anexo Metodologico

Para identificar a las empresas de la industria farmacéutica en México, primeramente,
delimitamos las actividades productivas relacionadas, a partir del Sistema de Clasificacion
de América del Norte. De ahi se tiene que la industria farmacéutica abarca las clases de

actividad:
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325411 fabricacion de materias primas para la industria farmacéutica: Unidades
econdmicas cuya actividad principal es la fabricacion de alcaloides, antibidticos,
hormonas y otros compuestos y principios activos a granel.

325412 fabricacion de materias primas para la industria farmacéutica. Unidades
econémicas cuya actividad principal es la fabricacion de medicamentos
farmacéuticos y botanicos, productos antisépticos de uso farmacéutico, sustancias
para diagndstico, complementos alimenticios, plasmas y otros derivados de la sangre,

y productos médicos veterinarios.

Con esas definiciones recurrimos al Directorio Estadistico Nacional de Unidades

Econdmicas (DENUE), para realizar la identificacion de Unidades Econémicas (UE) y

agruparlas en empresas (una misma puede tener una o mas UE).

Primeramente, se eligieron a las UE con al menos 51 empleados, en virtud de que

representan el 95.6% del valor total de ingresos de la industria, de acuerdo con los datos del

Censo Econoémico 2019, ademas de ser las relativamente menos complicado identificar, dado

de que suelen ubicarse a través de la web (por correo o sitio de la empresa). Se hizo una

depuracion de la manera siguiente:

A partir del nombre y la direccion electronica (y/o correo) se eliminaron aquellas para
las que la informacion de identificacion era incorrecta e imposible de cotejar como
veridica.

S6lo se consideraron unidades productivas de capital nacional, conforme a la
declaracion misma de las empresas, en su pagina electronica, y/o que pertenece a
grupos empresariales nacionales o a empresas internacionales no consideradas entre
las empresas big pharma.

Se verifico que las unidades productivas se dedicaran a la farmacéutica humana y que
tampoco estuviera basada en produccion naturista, herbolaria u homeopatica.

Por este procedimiento de seleccion se identificaron 175 UE. Pero de su agrupacion
en empresas se establecid una base de datos para 88, identificadas en funcion de su
razon social y de la posibilidad de identificar a través de una pagina electronica.

La calidad de informacién publica (sitio web) varia entre empresas. Sin embargo, se

procurd la busqueda minuciosa de informaciones que permitieran caracterizarlas en los
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términos planteados por las dimensiones a partir de las cuales se realizo tanto la prueba de
independencia de variables, como el ejercicio de correspondencias multiples.

De manera que para la recopilacion de informacion sobre la oferta de las empresas
desde la pagina electronica de cada una se verificd que reportaran informacion (referencias
precisas o enunciaciones) con respecto a la produccion de API y/o preparaciones
farmacéuticas; si ofrecen medicamentos genéricos, y/o biocomparables, y si prestan servicios
de adecuacion y maquila para otras empresas.

Con respecto al mercado cuya demanda atienden, también se verificd en la pagina
electréonica de las empresas si producen para un mercado de exportacion y/o destinan
medicamentos a las adquisiciones del sector publico.

Para identificar si ofrecen medicamentos de prescripcion y/o de venta libre se verifico
el registro sanitario de medicamentos alopaticos para el periodo 2020-2024 ubicado en

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/registros-sanitarios-medicamentos. Este registro

se arregla con base en el articulo 226 de la Ley General de Salud.

En relacion con la identificacion de recursos con que cuenta una empresa, se verifico
en la pagina de cada una si pertenecen a un grupo empresarial, si declaran realizar actividades
de investigacion y desarrollo. La verificacion de titulos de propiedad industrial (patentes,
modelos de utilidad, disefios industriales, obtencion de licencias y derechos de patentes) se
realizd mediante el Sistema de Informacion de Proteccion Industrial (SIGA) y en
MARCANET, ambos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

La posibilidad de respuesta a cada pregunta se valord en sentido dicotomico:
1=1a empresa produce, o atiende tal mercado, o realiza actividades de [+D, o posee tal titulo
de propiedad industrial, segtn la variable de que se trate;
0= la empresa no produce, o no atiende tal mercado, o no realiza actividades de [+D o no

posee tal titulo de propiedad, segun la variable de que se trate.
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Tabla anexa 4. Base de datos empresas farmacéuticas

Dere-
chos

Mod

utilidad

Licencia-
mientos

cas

Mar-

Diseiios
industriales

+D Paten
-tes

Grupo
empre-
sarial

Ventas
gobierno

Exporta-
ciones

Venta
libre

Prescrip-
cion

Magqui-
la

Biocompa-
rables

API Gené-
ricos

Acro-
nimo

5 AAA
7 ALV
7 ANT
7 ARL
7 ARM
7 ASO
7 BIOI1
7 BIO2
7 COM
6 DAN
6 DRU
6 FARI
7 FAR2
7 FAR4
7 FARS
7 FRE

7 GELI1
7 GEL2
5 GENI
7 INDI
7 IND2
7 IND3
7 INV

7 LABI
5 LAB2
7 LAB3
7 LAB4
7 LABS
6 LABG6
7 LAB7
7 LABS8
7 LAB9

Tama-
o

Consecu-
tivo

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

10

11

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22

23

0
0
1
0
0
1
0
0
0
0
0
0

24
25

26

27

28

29

30
31

32
33
34
35

7 LABI0
7 LABI1

7 LABI2
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0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

7 LABI3
7 LABI14
7 LABIS
7 LABI6
7 LABI8
6 LABI19
7 LAB20
6 LAB22
7 LAB23
7 LAN

4 LEM

7 MAV

6 MED

7 MIC

6 NOR

7 NOV

7 NUC

5 OCT

6 OCU

6 OFF

1

36
37
38
39
40
41

42

43

44
45

46

47

48

49

50
51

52
53

54
55

PHA2

56
57
58
59
60
61

7 DEGO
7 PROI1

7 PRO2
7 PRO3
6 PRO4
6 PROS
7 PRO6
7 PSI

62

63

64
65

6 RAN
7 RBS
6 SEL
7 SER
7 SIE
7 TEC
7 ULT
6 VIC
7 VIT

66
67

68

69

70
71

72

73

6 WER

74
75

7 GEN2
4 SAL

76
77

PiZ
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0
0

5 Lab24

5 Bio3
4 Inn
5 San

78

79

80
81

0
0
0
0
0
0
0

7 PRO7
7 LIF

82
83

6 WES

84
85

5 LAB24
5 LAB25
7 LAB26
7 BRU

86
87
88

13

22

83

11 22 73 62 23 23 30 35 28

78

Total
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Capitulo 3. Produccion tecnologica y cientifica sobre vacunas en
México
Rubén Oliver Espinoza

HORTENSIA GOMEZ VIQUEZ

1. Introduccion

Como parte de este panorama macro que damos sobre la produccion de vacunas en
México, una vez revisados tanto el marco de instituciones y politicas que inciden sobre la
vacunacion, como la estructura y dinamica productiva de la industria farmacéutica, este
capitulo revisa el estado de la investigacion tecnologica (patentes) y cientifica
(publicaciones).

Po lo tanto, el capitulo tiene por objetivo situar la actividad cientifica y tecnologica
de organizaciones mexicanas en materia de vacunas y vacunaciéon. De este modo
contrastamos y evidenciamos la brecha entre capacidades de desarrollo cientifico y
tecnologico de nuestro pais, con respecto al resto del mundo y capturamos una imagen de su
estado.

Para el abordaje de la produccion tecnoldgica atendemos a la revision de patentes
sobre vacunas y vacunacion, y un conjunto de indicadores que se desprenden de ellas, dado
que son un repositorio de conocimiento codificado, cuyo sentido es proteger invenciones
factibles de aplicar en el ambito de la produccion industrial y, en consecuencia, de explotar
comercialmente, gestionarlo, usarlo estratégicamente y generar dindmicas de acumulacion
de conocimiento y aprendizaje (Ahn, Kim y Lee, 2022; Wu, Ji y Gu, 2023; Xu y Tao, 2024;
Xu et al., 2023).

Observaremos que en el panorama de organizaciones mexicanas que patentan sobre
vacunas, solo encontramos una empresa y un pufiado de instituciones educativas y de
investigacion publica, y que la mayor parte de la actividad de patentes recae sobre
organizaciones del resto del mundo. De este modo, la produccion tecnologica en vacunas
puede trazar un paralelo con respecto a lo ocurrido con la proveeduria de vacunas, en

términos de la escasez de una produccion nacional.
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Por produccion cientifica nos referimos basicamente a publicaciones, en el entendido
de que éstas son el recurso a través del cual las comunidades cientificas comunican resultados
de investigacion e impulsan la frontera del conocimiento. Analizamos el estado de la
produccion cientifica mediante indicadores bibliométricos, ampliamente explotados con ese
fin (Alsolbi et al., 2022; Batista et al., 2024; Ivanov et al., 2020), cuyo uso también abreva
como recurso para la definicion de politica de ciencia y tecnologia (Abbasi et al., 2024; Maté,
et al., 2024; Mongeon y Paul-Hus, 2016; Zhu, Meng y Zhang, 2021) resulta importante con
miras a trazar una estrategia de desarrollo de capacidades de produccion e investigacion.

La bibliometria refiere al uso de recursos cuantitativos para el estudio de Ia
produccion cientifica (Alsolbi et al., 2022; Batista et al., 2024; Pritchard, 1969; Broadus,
1987; Moral-Muioz, 2020). De manera que cuantificamos el volumen de la produccion
cientificas y sus vias de difusion, con base en criterios estandarizados, para luego proponer
un trazado de los ejes tematicos a los que se ha volcado la produccion cientifica.

El camino para fortalecer capacidades de produccion e investigacion en actividades
intensivas en ciencia y tecnologia (como son las vacunas), transita, aunque no
exclusivamente, a través de canalizar esfuerzos hacia el desarrollo de conocimiento en el
estado del arte y de la técnica, tal como evidencia la literatura sobre innovacion en general y
en particular para la produccion farmacéutica y biotecnologica (Alshrari et al., 2022; Chung,
Eum y Lee, 2019; Goémez, 2008; Lee y Choi, 2015; Sharma, 2012; Yu, Mei y Tseng, 2023).
En ese sentido, el capitulo evidencia la brecha del conocimiento y los recursos analizados en
esa materia.

Como sefialabamos en capitulos previos, en México la naturaleza de la actividad
innovadora de la industria farmacéutica habia sido tradicionalmente imitativa; perdid
competitividad a partir del cambio institucional que deriva de la insercion del pais a la
globalizacién, dado el cambio en las condiciones de apropiabilidad de conocimiento
(Ampudia, 2012; Guerrero y Gutiérrez, 2011).

Asimismo, en el capitulo 2, en congruencia con la vertiente imitadora de la industria
observabamos, para el conjunto de empresa mexicanas con activos tecnologicos, un modelo
de produccion basado en medicamentos genéricos, pero, mas relevantemente,

biocomparables, acotado a un puiado de empresas que, consideramos, pueden ser la base de
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escalamiento de capacidades locales dado que observan una trayectoria de acumulacion de
cierto nivel de capacidades.

En este capitulo mostramos la escasa participacion empresarial en la produccion
tecnologica y el peso del desarrollo cientifico y tecnologico del sector académico, aunque sin
implicaciones sobre la oferta de vacunas. Sin embargo, con los resultados mostrados en este
capitulo identificamos instituciones, individuos y temas que estan en la agenda (e integran el
acervo) de investigacion en vacunas. Forman parte de las capacidades de investigacion y
produccion con que cuenta México en este campo del conocimiento.

Como ultimo apunte introductorio, anticipamos que nuestra revision de la produccion
cientifica es acotada a una enfermedad (COVID-19) y su agente patogeno especifico (SARS-
CoV-2), en comparacion con la revision de investigacion tecnoldgica, que se amplia para la
diversidad de desarrollos tecnologicos identificados.

Procedemos asi por el boom en la investigacion cientifica asociada a la reciente
pandemia, que arroja (consideramos) evidencia suficiente de la dindmica (cantidad) y
capacidades (campos de investigacion) de la comunidad cientifica en vacunas. El capitulo 4
da cuenta de la cantidad de proyectos de investigacion e investigadores en vacunas en torno
al COVID-19?%7; en ese mismo capitulo se muestra que los grupos de investigacion, ademas
de trabajar sobre COVID, también lo han hecho sobre otras enfermedades.

Eso es altamente contrastante con la produccién tecnologica en términos de su
volumen y evolucidn en el tiempo, lo que nos obliga a ampliar los criterios de inclusion para
evidenciar los resultados de la investigacion tecnologica en México, lo que en si mismo

también es indicador de la dependencia tecnologica de México en vacunas.

2. Produccion tecnolégica
2.1 Metodologia
Recurrimos a la plataforma Lens.org, cuya pagina Web la concibe como una
plataforma facilitadora del descubrimiento, analisis y mapeo del conocimiento innovador
global, sobre el fundamento de que el conocimiento es un bien publico; es, por lo tanto, una

plataforma abierta cuyos recursos (patentes y publicaciones) contribuyen al descubrimiento

7 Anticipamos que se identificaron 30 proyectos; el 30% relacionados con COVID-19.
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del estado de la técnica y del arte. Al mismo tiempo, como plataforma abierta que es, llama
a la colaboracion de individuos e instituciones para la resolucion de problemas de caracter
técnico-tecnologico.

En la App de busqueda de patentes requerimos los registros que en el titulo, resumen
y reivindicaciones incluyeran la palabra “vacunas” o “vacunacion”. El término es amplio en
si; pero la idea central fue identificar todas aquellas manifestaciones de actividad inventiva
referidas al tema de estudio, y, en esa amplitud, a los actores institucionales, los afios y los
ambitos de conocimiento implicados en la proteccidon de invenciones. Eso da una nocién del
tipo de capacidades de investigacion y desarrollo tecnoldgico conque cuentan las
organizaciones, lo que mostramos como parte de los resultados del ejercicio.

Acotamos la busqueda de patentes por su status legal, a las activas y pendientes (de
modo que no consideramos a las discontinuas, inactivas o expiradas), asi aseguramos que
son registros de patente sobre los que existen activos de conocimiento potencialmente
comerciables y vivos en la agenda de activos tecnoldgicos de las organizaciones.

Por tipo de documento, acotamos a la recuperacion de solicitudes de patente (dado
que estan en proceso técnico-administrativo de revision y posible validacion en términos
legales, por lo que integran la cartera de activos tecnoldgicos de lo que puede llegar a ser
apropiable por la organizacion, y amerita mantenerla en su radar para limitar el acceso al
conocimiento que otorgaria una ventaja sobre los no poseedores), o patentes otorgadas
(relacionadas con las patentes sobre las que el titular de la concesion puede ya ejercer
exclusion y transferencia con respecto al conocimiento contenido en ellas).

Asimismo, para evitar duplicidad de registros, agrupamos la informacién en familias
simples; asi garantizamos que los registros de patente recuperados correspondan al
documento que evidencia la invencion en si, y no al conjunto de los que se desprenden como
parte de la estrategia de exclusion que practican las empresas, pero que se relacionan con un
mismo invento.

Por ultimo, centramos como jurisdiccion de bisqueda a México, con ello aseguramos
la recuperacion de invenciones protegidas en cualquier parte del mundo, pero también (y
principalmente) en nuestro pais, en el entendido que el nuestro puede no ser el espacio
geografico original de la invencion. Bajo este criterio identificamos patentes en funcion del

pais de registro de prioridad, asi como el pais de registro adicional (o adicionales), en
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atencion a la estrategia de explotacion y comercializacion del conocimiento que protegen las

patentes (tabla 13).

Tabla 13. Criterios de patentamiento bajo la premisa de solicitud del pais de

prioridad

Registro de prioridad de una solicitud de Registro de patente que tuvo previamente la

patente prioridad en otro pais

¢ Estrategia de proteccion de una organizacion e Estrategia de proteccion ante la potencial
innovadora, cuyas capacidades tecnoldgicas comercializacion de innovaciones en un pais
y de innovacidn se concentran en el pais diferente al del registro de prioridad
donde, adicionalmente, enfrenta competencia e Puede o no corresponder a paises con
tecnologica local. mercados tecnologicos (oferta tecnoldgica

e Estrategia de proteccion para la amplia)
comercializacion de innovaciones en

mercado local

Fuente: Elaboracion propia con base en Oliver y Estrella, 2021.

Con base en la tabla 13, podemos establecer que el pais de registro de prioridad es
relevante porque permite identificar a una regién como la originaria de la oferta tecnoldgica.
Suele corresponder a paises donde las empresas afincan sus capacidades tecnoldgicas y de
innovacidn para propulsar desde ahi sus intereses comerciales locales y globales. Por su
cuenta, los paises en que son registradas patentes con posterioridad al registro de prioridad
se identifican como paises que representan un potencial interés comercial para los
innovadores, sin que necesariamente éstos desarrollen ahi la oferta tecnologica.

La distincion es relevante para identificar qué papel juega un pais en el concierto de
la innovacidn, observada a través de las patentes; ofrece la posibilidad de hipotetizar sobre
las capacidades acumuladas por lo paises y, adicionalmente, los ubica en un espectro de la
competitividad.

Toémese en consideracion que en todos los casos México aparecerd como pais donde
se solicita el registro de patentes, pero no en todos los casos (de hecho en la minoria de ellos)

el registro de prioridad.
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2.2 Indicadores tecnologicos

Derivado de lo previamente comentado, recopilamos datos de pais de registro de
patentes y de prioridad, asi como el afio respectivo de uno y otro registro. De ese conjunto de
informacion rescatamos especificamente la relacionada con patentes sobre vacunas,
diferenciando entre instituciones nacionales y no. Adicionalmente recuperamos los campos
de la técnica (Clasificados Internacional de Patentes, CIP) relativos a las patentes a fin de
identificar sobre qué tematicas se realiza la actividad inventiva de las patentes protegidas en

México.

3. Resultados

De acuerdo con Lens.org, entre 1997 y el mes de enero de 2025, en México se
publicaron 1,660 documentos de patentes (entre solicitudes, 1519, y patentes otorgadas, 141)
relacionadas con vacunas; 69 (4.2%) correspondientes a organizaciones mexicanas (12
otorgadas, 57 solicitudes) (grafica 9). Es interesante observar, asimismo, que mientras la
publicacion de patentes se remite a 1997, en el caso especifico de las organizaciones

mexicana este proceso ocurre una década después.

Grafica 9. Registro de patentes sobre vacunas en México por afio de publicacion
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Fuente: Elaboracion propia con base en Lens.org
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Tanto por cantidad, como por espacio temporal es notorio que las capacidades de
actores locales son reducidas con respecto a lo que muestran actores internacionales que
patentan en M¢éxico. No obstante, en ese nucleo reducido de instituciones mexicanos
observamos la posibilidad de promover el desarrollo de tecnologia con aplicaciones a la
vacunacion.

De la grafica anterior también se colige una tendencia creciente y ciclica en el registro
de patentes (que se expresa mejor en la grafica 10); lo que hipotéticamente pudiera manifestar

oleadas de nuevas invenciones en periodos mas o menos estables.

Grafica 10. Registro anual de patentes sobre vacunas en México, por afio de

publicacion
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Fuente: Elaboracion propia con base en Lens.org

Observamos, asimismo, que en México se registran las patentes, en promedio, un afo
después del registro de prioridad en diversas partes del mundo; visualmente ello se exhibe en
la grafica 11. Esta cercania temporal es relevante en la medida que parece evidenciar la
intensidad de la actividad inventiva en materia de vacunas. Paralelamente, muestra un rasgo
de la competitividad de la industria, dado que las patentes evidencian el estado de la técnica

orientado hacia la explotacion comercial.
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Grafica 11. Registro de prioridad (y en México) de patentes sobre vacunas en México
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Fuente: Elaboracion propia, con base en

Prepondera Estados Unidos como pais de registro de prioridad de las patentes (53%
del total), seguido por Europa, a través de la Oficina Europea de Patentes (EPO) (18.6%). En
conjunto, ocho paises concentran el 92% (tabla 14); el porcentaje restante se distribuye entre
25 paises. Del cuadro también nos interesa resaltar que Cuba y M¢éxico son los paises
latinoamericanos que mayor registro de prioridad realizan en el pais, aunque notoriamente

en proporcion inferior con respecto a Estados Unidos y la EPO.

Tabla 14. Pais de registro
de prioridad de patentes
registradas en México

Pais Porcentaje
EUA 53.1
EPO 18.6
R. Unido 7.3
México 5.2
Japon 2.7
Francia 1.7
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India 1.7
Cuba 1.7

25 paises 8.0
Fuente: Elaboracion propia,
con base en Lens.org

En relacion con los titulares de los registros de patente, destacamos a un grupo de
empresas big pharma, que conjuntan 259 patentes (tabla 15). Pero sefialamos también a
empresas como Immatics Biotechnologies (60 patentes), Oncotherapy Science (38), Janssen
(32), Curevac (21), Inovio (14), Novavax (11) y Moderna (9), asi como a las universidades
de Pensilvanya (29) y Georgia (11), como las mas significativas en términos de cantidad de
registros.

Tabla 15. Registro de vacunas de

empresas big pharma

Empresa Cantidad
GlaxoSmithKline 84
Merck 39
Sanofi 37
Novartis 37
Pfizer 32
Takeda 13
Johnson & Johnson 5
Bayer 5
Eli Lilly 2
Bristol Myers Squibb 2
Gilead 2
Amgen 1

Fuente: Elaboracion propia con base en

Lens.org

Por su cuenta, de las organizaciones mexicanas las cuatro primeras por registros de
patentes son la Universidad Nacional Autéonoma de México (UNAM), el Centro de
Investigacion y Asistencia en Tecnologia y Disefio del Estado de Jalisco (Ciatej), el Centro
de Investigaciones y Estudios Avanzados (Cinvestav) y el Instituto Mexicano del Seguro

Social, que concentran 50.7% de los registros (tabla 16).

103



Observamos, adicionalmente, que la iinica empresa con registros es Avimex, por lo
que respecta al desarrollo de la vacuna contra COVID-19, denominada Patria®®. El resto son
instituciones de los sistemas de ciencia y tecnologia (solo una institucion privada) y de salud

(IMSS e Inifap).

Tabla 16. Registro de patentes de
instituciones mexicanas

Institucion Cantidad

UNAM 13

Ciatej

Cinvestav

IMSS

Inifap

IPN

Avimex

Itesm

UAA

Ipicyt

Constantino III R. Lopez

Macias

UANL

UAQ

Unison

Cibnor

Hospital Infantil

UADY

Uaemex

Fuente: Elaboracion propia con base en

Lens.org
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En relacion con los campos de la técnica que protegen las invenciones, observamos
que, de entre los cinco campos mas relevantes, en cuatro campos coinciden las
organizaciones mexicanas y las del resto del mundo (tabla 17). Observamos, asimismo, que
para el conjunto de la actividad de las invenciones los cinco clasificadores mas importantes
concentran una proporcion mayor de patentes en el caso de los inventos mexicanos, pero
también las invenciones del resto del mundo abarcan un mucho mas amplio espectro de

clasificadores.

28 Bl capitulo 4 aporta informacion sobre la red de colaboracion interinstitucional relacionado con esta vacuna,
resaltando como el proyecto que mayor diversificacion de instituciones colaboraron en su desarrollo: ademas
de Avimex, las empresas iLS Clinical Research y ProcliniQ Investigacion Clinica; las instituciones publicas
educativas y de investigacion UNAM, IPN, Universidad de Guanajuato y las instituciones de salud INER, IMSS
e INNSZ. El capitulo 7 del libro presenta la trayectoria tecnologica de la vacuna.
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Tabla 17. Concentracion de actividad inventiva en

patentes

Todas las organizaciones  Organizaciones mexicanas

Clasificador % Clasificador %

A61K39 522 A61K39 40.8
C07K14 9.2 A61K38 18.4
CI2N15 7.0 CI2N15 13.2
A61K38 3.9 C07K14 7.9
A61K31 2.8  GOIN33 53
75 clasificadores 249 9 clasificadores 14.5

Fuente: Elaboracion propia con base en Lens.org

Esto nos ofrece una nocidn de que las patentes del resto del mundo (que comprende

empresas big pharma) tienden a ser mas en cantidad y tecnoloégicamente mas complejas.

Dado el objetivo de nuestro trabajo, desglosamos a continuacion el concepto que

abarca cada clasificador identificado en los inventos de organizaciones mexicanas, de modo

que objetivamos los topicos en los que se desarrolla la actividad inventiva (tabla 18).

Tabla 18. Definicion del estado de la técnica de las invenciones patentadas por

organizaciones mexicanas

Clasificador Definicion
A61K 39  Preparados medicinales que contienen antigenos o anticuerpos
A61K 38  Preparados medicinales que contienen péptidos
Mutacion o ingenieria genética; ADN o ARN relacionados con la ingenieria genética,
CI12N 15  vectores, por ejemplo, plasmidos, o su aislamiento, preparacion o purificacion;
utilizacion de hospedadores para los mismos
Péptidos con mas de 20 aminoacidos; gastrinas; somatostatinas; melanotropinas;
CO7K 14
derivados de los mismos
GOIN 33  Investigacion o analisis de materiales mediante métodos especificos
Preparaciones medicinales que contienen materiales o productos de reaccion de
AGTK3S constitucion indeterminada
A61K 33  Preparaciones medicinales que contienen principios activos inorganicos
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Preparados que contienen sustancias radiactivas para uso terapéutico o pruebas in
A61K 51 .

Vivo
C07K 16  Inmunoglobulinas, por ejemplo, anticuerpos monoclonales o policlonales
CO07K 19  Péptidos hibridos

Péptidos que tienen de 5 a 20 aminoacidos en una secuencia completamente definida;

CO7K 7
derivados de los mismos
Microorganismos, por ejemplo protozoos; composiciones de los mismos
(preparaciones medicinales que contengan material de protozoos, bacterias o virus
A61K 35/66, de algas A61K 36/02, de hongos A61K 36/06; preparacion de
CION 1 composiciones medicinales de antigenos o anticuerpos bacterianos, por ejemplo

vacunas bacterianas, A61K 39/00); procedimientos de propagaciéon, mantenimiento
o conservacion de microorganismos o de composiciones de los mismos;
procedimientos de preparacion o aislamiento de una composicion que contenga un
microorganismo; medios de cultivo para los mismos

C12P 21 Preparacion de péptidos o proteinas
Equipos o métodos informaticos digitales o de proceso de datos, especialmente

GO6F 17 adaptados para funciones especificas

Fuente: Elaboracion propia, a partir de Lens.org y Clasificacion Internacional de Patentes, WIPO.

Esta informacién nos deja ver que la produccion tecnoldgica esta centralmente
asociada a la investigacién de vacunas basada en plataformas tradicionales (A61K39,
antigenos) y en plataformas basadas en proteinas (A61K 38 y CO7K 14 ambas clasificaciones
relacionadas con péptidos), asi como con ingenieria genética de ADN o ARN (C12N15)%.

Pero también nos interesa observar la forma en que se conectan los clasificadores.
Ello nos permite identificar la integracion del estado de la técnica derivado de la actividad
inventiva de las organizaciones mexicanas que patentan en materia de vacunas y vacunacion,
tal como se plasma en la grafica 12. En ella se evidencia tanto que los clasificadores sefialados
en la tabla 18 son los que mds concentran la actividad inventiva de organizaciones mexicanas,

como las conexiones entre ellos y con el resto de los clasificadores.

2% Resaltamos este resultado, dado que identificamos que un componente importante de proyectos de
investigacion inter-institucionales consisten en el desarrollo de vacunas basada en péptidos y tecnologia
recombinante, de acuerdo con resultados del capitulo 4.
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El tamaio de los nodos representa el grado, es decir, la cantidad de conexiones de un
clasificador con otros. Pero también se muestra que los nodos (clasificadores de patentes)
que logran fungir como intermediarios (conectores entre nodos) tienden a ser los de mayor
grado. De modo que, ademas de ser los que mayor capacidad inventiva concentran, también

articulan conocimiento derivado de otros clasificadores.

Grafica 12. Red de clasificadores de patentes de invenciones mexicanas de vacunas

CO7KA AB1K31
AGTK9C12R1
CO7K14 AB1P1
GO1N33 C12N1
C12N5 AG1K35
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A61P35
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CO7K19
Co7K16 GO6F17
AB1P43 AG1P31
AG1KAT AB1K38 C12P21 ik
G06Q50
AB1P37 A61P33
C08G83 CO7K7
CleRt COo7K17
Fuente: Elaboracion propia con base en Lens.org

De modo que la respuesta concreta a cuales son y como se relacionan los campos del
estado de la técnica en que se genera conocimiento potencialmente comerciable por parte de
las organizaciones mexicana se encuentran en la grafica 12. Ello se traduce en la posibilidad
de agrupar patentes (invenciones) en siete categorias.

Para este ejercicio de agrupacion consultamos a la inteligencia artificial ChatGPTo3-
Mini, que propone la agrupacion de patentes (a partir del titulo) en siete categorias, en funcion

de sus aplicaciones:
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1)

2)

3)

4)

S)

6)
7)

4.

Vacunas para enfermedades Infecciosas por bacterias (como colera y salmonelosis),
virus (COVID-19 e Influenza), parasitos y protozoarios, asi como otros patogenos y
aplicaciones especiales (adiccion a cocaina y heroina).

Adyuvantes y sistemas de potenciacién inmunolégica.

M¢étodos y plataformas de produccion de vacunas y antigenos (proteinas
recombinantes, vacunas de ADN, vectores virales).

Herramientas diagndsticas y de monitoreo (deteccion de anticuerpos, pruebas
serologicas, pruebas diagnosticas).

Estrategias y sistemas para terapia e inmunoterapia oncolégica.

Sistemas y vehiculos para la entrega de antigenos y vacunas.

Aplicaciones especiales y enfoques innovadores, como las vacunas basadas en
vectores virales y plataformas transgénicas (vectores virales, plataformas

transgénicas).

En términos generales, los resultados obtenidos reflejan una estructura de desarrollo

tecnologico partida entre la actividad desplegada por organizaciones de origen internacional,
que asientan sus capacidades de innovacion fuera de México, y que tienen a México como
mercado de consumo tecnologico, que se manifiesta en la cantidad superior de patentes de

organizaciones del resto del mundo, con respecto a las mexicanas.

Esto no es una novedad y aporta evidencia parcial pero acumulativa con respecto a lo

que se ha revisado en capitulos previos: una condicion de desventaja en términos productivos

y de investigacion tecnologica de las organizaciones nacionales.

No obstante, observamos también un nucleo de tecnologias (vistas a través de

clasificadores de patentes) predominantes en la investigacion en México, lo que representa

el repositorio de capacidades de investigacion tecnolodgica.

Produccion cientifica
4.1 Metodologia

Recurrimos a la base de datos Scopus para recuperar publicaciones relacionadas con

la enfermedad COVID-19, o el virus SARS-CoV-2, asi como a variantes de palabras

asociadas a vacunas o vacunacion, a través del titulo, el resumen y las palabras clave, acotado
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para trabajos donde aparecieran investigadores cuya afiliaciéon correspondiera a una
institucion en México*’.

Recopilamos el registro de informacién de cita y bibliografica de las publicaciones,
resumen y palabras clave; referencias de cada publicacion, y el andlisis de citas. Con ello
elaboramos algunos indicadores de rendimiento de la ciencia y de mapeo de la ciencia
(Moral-Mufioz, 2020).

En relacion con el andlisis de rendimiento de la ciencia se obtienen 1) cantidad de
publicaciones por afo; 2) instituciones con mas publicaciones; 3) pais de adscripcion de los
autores, y 4) el andlisis de citas de publicaciones y revistas, a partir del indice H derivado de
la busqueda de publicaciones.

Con respecto al mapeo de la ciencia, se recurrio al programa VOSViewer version
1.6.20, para realizar un analisis de co-ocurrencia de palabras clave. Este criterio aporta un
conjunto de clusteres de palabras a partir de las cuales dilucidar los temas centrales que
abordan. En el mapeo se muestran las 92 palabras que co-ocurren 20 ocasiones, una vez

utilizado el tesauro, para eliminar redundancias y sindnimos.

4.2 Resultados de rendimiento

A la primera mitad de febrero de 2025, desde inicios de 2020, se habian publicado
466 documentos en torno a COVID-19. Notoriamente (grafica 13) el ritmo de crecimiento
de publicaciones en el tema se ha reducido, como consecuencia del ciclo epidémico-
pandémico-endémico de la enfermedad, de modo que en el periodo senalado la distribucion
anual de publicaciones parece obedecer a una distribuciéon normal desde el punto de vista
estadistico. De modo que, sin dejar de ser un tema de estudio, su crecimiento se ha reducido.

En todo caso, lo que muestra el comportamiento es la capacidad de movilizacion de

recursos de investigacion ante un fendmeno emergente.

30 Hacemos notar que nuestra revision de la produccion cientifica es acotada a una enfermedad y su agente
patogeno especifico, en comparacion con la revision de investigacion tecnologica.
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Grafica 13. Produccion cientifica sobre COVID-19
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Fuente: Elaboracion propia con base en Scopus

Mayoritariamente, los documentos publicados adquieren cardcter de articulo de
investigacion (81.8% del total) que, junto con los articulos de revision (24) y las notas (15),
constituyen el 90.1% de las formas de publicacion.

En estos 466 documentos aparecen investigadores adscritos a 147 instituciones. La
tabla 19, muestra que en 81 publicaciones aparecen académicos afiliados a la Universidad
Nacional Auténoma de México (17.4% de las 466), en 72 (15.5%) para el caso del Instituto
Mexicano del Seguro Social y en 31 (6.7%) para el caso del Instituto Nacional de la Nutricion
Salvador Zubiran. Observamos, asi mismo, que en el top 10 aparece la Universidad de

Harvard.
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Tabla 19. Cantidad de documentos publicados, de acuerdo a la

institucion de afiliacion de los autores

Afiliacion Institucional Cantidad %
Universidad Nacional Auténoma de México 81 17.4
Instituto Mexicano del Seguro Social 72 15.5
Instituto Nacional de la Nutricién Salvador Zubiran 31 6.7
Secretaria de Salud 23 49
Instituto Nacional de Salud Publica 23 49
Universidad Autonoma de Nuevo Leon 21 4.5
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias 19 4.1
Instituto Politécnico Nacional 18 3.9
Harvard University 17 3.6
Universidad Autonoma de San Luis Potosi 16 3.4

Fuente: Elaboracion propia con base en SCOPUS

Dato relevante del cuadro es que de las 10 instituciones, cinco se clasifican como
educativas de nivel superior, con base en sus funciones principales, y las otras cinco como
prestadoras de servicios de salud y que realizan investigacion.

Se identifica que son 85 las nacionalidades asociadas a las personas que aparecen en
los documentos. La mas frecuente es la mexicana, que aparece en 319 (68.5%) de los
documentos, seguida por la estadounidense (145, es decir 31.1%). Paises latinoamericanos
(sin México) y caribefios aparecen en 28.5% de los documentos; Estados Unidos y Canada
en 36.1%; paises europeos, 29.6%, y los cinco paises asiaticos®! mas frecuentes en 9.2%.

Por area tematica, se identifican 353 documentos (75.8% de los 466) publicados en
Medicina, 92 (19.7%) en Inmunologia y Microbiologia y 40 (8.6%) en Bioquimica, Genética
y Biologia Molecular. En total, las publicaciones se registran en 26 areas tematicas.

El total de las publicaciones alcanza 7,226 citas, 15.5 citas por documento, y un indice
H de 37, lo que representan 37 publicaciones con al menos 37 citas, que concentran 69.3%
de las citas totales (tabla anexa 5).

El afio 2021 es el que mayor cantidad de publicaciones dentro del indice H concentra,

pero también el de menor cantidad de citas en promedio (tabla 20).

3! India, Corea del Sur, China, Paquistan y Japon.
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Tabla 20. Citas promedio de articulos

del indice H 37
Ano Citas  Publicaciones prgrﬁf:iio
2020 1,200 7 171.4
2021 2,062 20 103.1
2022 1,432 8 179.0
2023 311 2 155.5
Total 5,005 37 135.3

Fuente: FElaboraciéon propia, con base en
recopilacion de datos de SCOPUS

De las 37 publicaciones, 25 aparecieron en revistas del area médica, cinco en el area
Bioquimica, genética y biologia molecular, y cuatro més en Inmunologia y microbiologia.
En total son 16 areas tematicas entre las que se distribuyen las 37 publicaciones. Cabe senalar,
asimismo, que el 83.8% de las publicaciones aparecen en revistas del cuartil Q1, 13.5% en

cuartil Q2 y 2.7% en cuartil Q3.

4.2 Resultados de mapeo

La grafica 14 muestra el mapa de co-ocurrencias de palabras clave de las
publicaciones recopiladas, que se aglomeran en torno a tres clusteres. Algunos conceptos de
los mas notorios son COVID-19, México, humano, pandemia; SARS-CoV-2, vacunas
COVID-19; adulto, hombre, mujer, estudio clinico, estudio controlado.

Para generar un orden en términos de los conceptos clusterizados, a través de la
inteligencia artificial ChayGPT o03-mini tratamos de dar sentido al contenido de los

conglomerados.
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Grafica 14. Mapa de co-ocurrencias de palabras clave de publicaciones

6% VOSviewer

Fuente: Elaboracion a partir de la bisqueda de publicaciones en la base de datos Scopus, a

través del software VOSviewer.

El primer cluster, de color rojo, de acuerdo con la IA ChatGPT, esté relacionado con
evaluacion de tratamientos y vacunas contra COVID-19:

“... parece enfocarse en la evaluacion y el desarrollo de vacunas y
tratamientos relacionados con COVID-19, abarcando aspectos de eficacia,
seguridad, y respuestas inmunoldgicas. Se incluyen términos que hacen
referencia tanto a ensayos clinicos (por ejemplo, "human experiment",
"observational study", "follow up") como a aspectos inmunologicos y de
laboratorio (como "antibody titer", "enzyme linked immunosorbent assay",
"neutralizing antibody"). Ademads, se citan nombres de varias vacunas (por
ejemplo, "coronavac", "sputnik v vaccine", "vaxzevria", "tozinameran",
"elasomeran"), lo que sugiere un interés en comparar o analizar diferentes

opciones de inmunizacion, asi como sus efectos adversos y de eficacia.”
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Consideramos que las observaciones de la IA pueden robustecerse dado que, en
promedio, comprende a las publicaciones mas recientes, dato que es consecuente con la
evaluacion de resultados de la inmunizacion.

El segundo cluster, coloreado de verde, de acuerdo con la IA esté referido al analisis
epidemiologico ("epidemic", "pandemic", "epidemiology", "prevalence", "mortality" y
"mortality rate") y a la respuesta de salud publica ("government", "public health", "health
care personnel", "intensive care unit" y "vaccination"), considerando un enfoque
comparativo entre paises (sefialando paises de América Latina, Estados Unidos, India,
Sudafrica). Se revisan, asimismo, aspectos de comportamiento social y diseminacion (con
conceptos como "vaccine hesitancy" y "virus transmission").

El tercer cluster, de color azul, de acuerdo con la A, “... agrupa estudios clinicos y
epidemioldgicos que se enfocan en la caracterizacion de la enfermedad en distintos grupos
etarios y en la identificacion de factores de riesgo.” En relacion con los grupos etarios,
destaca el estudio de diferentes cohortes (mediana edad, persona mayor, infante, adulto,
hombre, mujer), a través de las cuales evaluar el impacto de COVID-19. Resalta, asimismo,
la existencia de palabras clave relacionadas con diferentes disefios de investigacion (como
“cohort analysis”, “controlled study”, “retrospective study” y “major clinical study’). Por
factores de riesgo y severidad se hace referencia a palabras como "diabetes mellitus",
"hipertension" y "obesity".

Estos tres ejes de la produccion cientifica reciente sobre vacunas evidencian la
existencia de grupos de investigacion en diferentes campos del conocimiento, que dan
sustento a la investigacion médica clinica particularmente sobre COVID.

En el capitulo 4 abundamos sobre las redes de investigacion en vacunas. En este
capitulo 3 identificamos la produccion cientifica y tecnologica en términos de los temas y
campos de conocimiento predominantes; en el siguiente capitulo indicamos las instituciones

y los grupos de investigacion que articulan la investigacion en vacunas.
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Tabla anexa 5. Publicaciones con indice H =37
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2021 . . . : . 138 384
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2021 BNT162b2 mRNA COVID-19 Vaccine: First Approval Drugs 188 261
2022 Rev1s1‘F1ng COVID-19 vaccine hesitancy around the world using data from 23 Nature Communications 590 248
countries in 2021
2022 COVID-19 and resilience of healthcare systems in ten countries Nature Medicine 630 224
2001 Supew1§ed Machine Learning Models for Prediction of COVID-19 Infection using SN Computer Science 35 214
Epidemiology Dataset
2023 A survey of COVID-19 vaccine acceptance across 23 countries in 2022 Nature Medicine 630 212
2002 Var.latlon in the CO.VID-19 1nfect10na€ fatahty ratio by age, time, and geography The Lancet 895 185
during the pre-vaccine era: a systematic analysis
2020 Hesitant or Not? The Association of Age, Gender, and Education with Potential Journal of Health 107 184
Acceptance of a COVID-19 Vaccine: A Country-level Analysis Communication
A Global Map of COVID-19 Vaccine Acceptance Rates per Country: An Updated Journal of Multidisciplinary
2022 . ) . 52 164
Concise Narrative Review Healthcare
Final efficacy analysis, interim safety analysis, and immunogenicity of a single dose of
recombinant novel coronavirus vaccine (adenovirus type 5 vector) in adults 18 years
2022 and older: an international, multicentre, randomised, double-blinded, placebo- The Lancet 895 16l
controlled phase 3 trial
2021 Global minimum es.tlrnates of ch11§ren affected by COVID-19-associated orphanhood The Lancet 895 154
and deaths of caregivers: a modelling study
2021 Vaccine-escape and fast-growing mutations in the United Kingdom, the United States, Genomics 156 142

Singapore, Spain, India, and other COVID-19-devastated countries
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2022

2023

2021

2021

2021

2021
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2021
2021
2021

2021

2021

2020

2021
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Preliminary report on severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
Spike mutation T478K

Efficacy and safety of the CVnCoV SARS-CoV-2 mRNA vaccine candidate in ten
countries in Europe and Latin America (HERALD): a randomised, observer-blinded,
placebo-controlled, phase 2b/3 trial

Physical interventions to interrupt or reduce the spread of respiratory viruses

Neurologic adverse events among 704,003 first-dose recipients of the BNT162b2
mRNA COVID-19 vaccine in Mexico: A nationwide descriptive study

Increases in COVID-19 are unrelated to levels of vaccination across 68 countries and
2947 counties in the United States

Disruption in essential health services in Mexico during COVID-19: An interrupted
time series analysis of health information system data

Attitudes and Factors Associated with COVID-19 Vaccine Hesitancy among Patients
with Breast Cancer

What do we know about China's covid-19 vaccines?

Evaluation of the automated LIAISONA®SARS-CoV-2 TrimericS IgG assay for the
detection of circulating antibodies

Excess mortality among Latino people in California during the COVID-19 pandemic

Punt Politics as Failure of Health System Stewardship: Evidence from the COVID-19
Pandemic Response in Brazil and Mexico

Antivaccine movement and covid-19 negationism: A content analysis of spanish-
written messages on twitter

Implementation of State Vaccine Incentive Lottery Programs and Uptake of COVID-
19 Vaccinations in the United States

Occurrence of backward bifurcation and prediction of disease transmission with
imperfect lockdown: A case study on COVID-19

The risks of liver injury in COVID-19 patients and pharmacological management to
reduce or prevent the damage induced

Neutralizing antibodies titers and side effects in response to bnt162b2 vaccine in
healthcare workers with and without prior sars-cov-2 infection

Journal of Medical Virology
The Lancet Infectious
Diseases

Cochrane Database of
Systematic Reviews

Clinical Immunology

European Journal of
Epidemiology

BMIJ Global Health

JAMA Oncology

The BMJ

Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine

SSM - Population Health

The Lancet Regional Health -
Americas

Vaccines
JAMA Network Open
Chaos, Solitons and Fractals

Egyptian Liver Journal

Vaccines

154

291

327

141

138

76

173
497
121
54
27

85

128

168

85

119

116

99

82

78

70

68
67
57
55
50

46

45

45

44

44
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Adverse events of six COVID-19 vaccines in patients with autoimmune rheumatic

2021 discases: a cross-sectional study Rheumatology International 89 43

2020 Personalized predictive models for symptomatic COVID-19 patients using basic International Journal of 129 43
preconditions: Hospitalizations, mortality, and the need for an ICU or ventilator Medical Informatics

2020 Nanoscale nights of COVID-19 Nature Nanotechnology 419 40

2001 Thf: effect of populatlon mqb1hty on CQVID-]Q incidence in 314 Latin American The Lancet Digital Health 66 39
cities: a longitudinal ecological study with mobile phone location data

2002 Correlates of Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Vaccine Hesitancy among Clinical Infectious Discases 387 38

People Who Inject Drugs in the San Diego-Tijuana Border Region
Proceedings of the National

2020 Lack of evidence for BCG vaccine protection from severe COVID-19 Academy of Sciences of the 869 37
USA
2020 Public health literacy in the face of the Covid-19 pandemic emergency Salud Publica de Mexico 65 37

Fuente: Elaboracion propia con base en SCOPUS
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Capitulo 4. Redes de investigacion en vacunas

Rubén Oliver Espinoza

1. Introduccion

Ademas de identificar los temas sobre los que se realiza la produccion cientifica y
tecnologica en vacunas en México, también nos interesa reconocer las estructuras sociales de
los grupos de investigacion. Dado que buscamos mapear informacion relativa a investigacion
sobre vacunas, en términos de identificar quiénes investigan sobre el tema, con quiénes
colaboran y en qué institucién se encuentran adscritos, consideramos pertinente el uso del
andlisis de redes sociales.

Por lo tanto el objetivo de este capitulo es identificar y describir las redes de
colaboracion de investigadores en vacunas en México; recurrimos a la representacion grafica
de las redes de colaboracion y al uso de tres indicadores de redes: 1) centralidad de grado
para describir la estructura de colaboracion entre individuos e instituciones para investigar
sobre vacunas, 2) densidad para identificar qué tan conectadas estan las redes de colaboracion
entre individuos e instituciones y 3) la centralidad del eigenvalor para hacer notar la
importancia relativa de ciertos nodos en la red de proyectos interinstitucionales.

Nuestra intension es exploratoria, por lo que recurrimos a la presentacion de la
informacion mediante grafos. Los grafos son una forma de representacion de sistemas
complejos, que evidencia la interaccion de sus componentes, por lo que puede interpretarse
como un esquema de conexiones (Barabasi, 2006). En el ambito de las ciencias sociales,
estos sistemas representan estructuras que manifiestan la conexion de individuos o grupos,
mediante vinculos o arcos, que simbolizan alguna forma de interaccion social (Borgatti,
Everett y Johnson, 2013, pp. 9-12; Yang, Keller y Zheng, 2017, p. 5-9); y por tanto permiten
interpretar interacciones sociales.

El proyecto en que se inserta este libro indaga capacidades de investigacion y
produccion de vacunas en México. Por lo tanto, consideramos que este capitulo contribuye a
identificar a la comunidad cientifica en vacunas, en el entendido de que la naturaleza
colaborativa de la investigacion cientifica (De Stefano ef al., 2021; Dusdall y Powell, 2021;
Jacob et al., 2022) se presta para su insercion en el analisis de redes sociales (De Stefano, et.

al, 2021).
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Desde esa perspectiva, nos resulta conveniente representar relaciones entre
investigadores, a partir de dos atributos que se desprenden de su actividad: 1) los proyectos
de investigacion en los que colaboran y 2) la adscripcion institucional en la cual realizan su
actividad de investigacion. Con ello tenemos tres capas de informacion que evidencian una
estructura social de la investigacion en vacunas. De este modo identificamos las
colaboraciones en torno a proyectos, evidenciando grupos de investigacion intra e
interinstitucionales.

Consideramos que recurrir al registro de proyectos de investigacion captura de
manera fehaciente la estructura social de investigacion en vacunas, con independencia de sus
resultados (produccion cientifica o tecnologica, que revisamos en el capitulo previo), pues
asumimos que bajo el paraguas de los proyectos se establecen relaciones que comprometen
recursos para investigacion (conocimiento, monetarios, infraestructura).

La investigacion sobre estructuras sociales basada en analisis de redes sociales revela
dindmicas de generacion y transferencia de conocimiento, asi como el peso de los
investigadores e instituciones en el proceso (De Stefano et al., 2021; Gaete y Vazquez, 2008;
Jacob et al., 2022; Lopez, 2010; Molina et al., 2002). Del analisis de redes sociales se
desprenden, asimismo, implicaciones (Kiittim, Kiis y Sousa, 2020; Protogerou, Caloghirou
y Siokas, 2013) y evaluaciones de politica (Topfer, Canter y Graf, 2019) en el marco de
programas que buscan promover la colaboracion de actores.

Para los fines del proyecto que sustenta nuestra investigacion, esto es relevante, pues
consideramos a la investigacién en vacunas como un tema de politica de salud que amerita
ser atendido, lo que se traduce en la creacion de capacidades productivas y de investigacion,
a través de la politica publica activa en la materia. El analisis basado en grafos visibiliza la

operacion de redes de investigacion en vacunas, los temas y las instituciones involucradas.

2. Metodologia
2.1 Informacion
A partir de la informacion de los proyectos asociados al Consorcio de Cientificos
Innovadores en Salud (Orozco et al., 2021) derivados de la atencion sanitaria de COVID-19,
asi como de las publicaciones sobre vacunas y vacunacion mostradas el capitulo previo, se

rastred la adscripcion institucional de investigadores y se constatdé que varios de ellos
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participaban en proyectos de investigacion relacionados con vacunas. Con esa informacion
se elabord un directorio de investigadores por nombre, institucion de adscripcion y proyecto

de investigacion en el que participan.

2.2 Elaboracion de grafos

Para la elaboracion de los grafos e indicadores de redes retomamos a) los datos del
titulo del proyecto de investigacion para asignarle a cada uno una clave, que es el acronimo
PRO, y un numero consecutivo; b) identificamos, asimismo, a los investigadores
participantes de cada proyecto mediante una clave formada por el acrénimo INV seguido de
un numero consecutivo, y ¢) la institucion de adscripcion (INST y numero consecutivo) de
los investigadores participantes en los proyectos. Esos tres datos dan origen a tres grafos:

e Invinst, que muestra a los investigadores en vacunas, adscritos a las
instituciones. Se representa mediante un grafo dirigido. Ademas de la
representacion mediante el grafo, se recurre a dos indicadores: centralidad de
grado (de entrada y salida) y densidad, que se explican en el apartado de
construccion de indicadores.

e InvPro, que muestra a los investigadores en vacunas que participan en los
diferentes proyectos. Se representa también mediante un grafo dirigido, y los
mismos dos indicadores.

e InstPro, que muestra las instituciones involucradas en los diferentes proyectos
de investigacion. Para este grafo se presentan los mismos dos indicadores que
para un grafo dirigido, pero también se muestra el grado del eigenvector para

un grafo no dirigido.

El detalle de los indicadores se muestra a continuacion en el apartado de construccion
de indicadores. Solo adelantamos que nos interesa diferenciar entre grafos dirigidos y no
dirigidos, pues tienen interpretaciones particulares: en nuestro caso, los grafos dirigidos
hacen referencia a “pertenencia” o “integracion”: un investigador adscrito a una institucion
particular; un investigador participante en un proyecto de investigacion en particular. Un
grafo no dirigido se interpreta en el sentido de que una relacion entre elementos de una red

tiene un valor (o importancia) bidireccional.
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En el apartado de resultados se muestran los resultados y los grafos interpretados.

2.3 Construccion de Indicadores

Las siguientes son representaciones graficas de dos redes hipotéticas, la A y la B
(Gréfica 13). Las dos cuentan con la misma cantidad de nodos (seis), y la misma cantidad de
vinculos (seis); pero estructuralmente son diferentes: en A el nodo f (ny) tiene una mayor
cantidad de vinculos que n.; en B el n. tiene una mayor cantidad de vinculos que ny.
Adicionalmente, en A, n. y nq fungen como intermediarios entre ny y ns, del mismo modo que
son intermediarios entre nyy np, de modo que existe una relacion bidireccional. En cambio,
en B la posibilidad que tienen n, y nrde conectar entre si ocurre solo a través de n.. Asimismo,
en ambos casos 71, aparece como el nodo menos vinculado a la red, y n, el mas importante

(por nimero de vinculos).

Grafica 15. Grafos de dos redes hipotéticas
A
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Esta descripcion sencilla de un par de redes hipotéticas nos permite introducir el
concepto clave para describir e identificar la estructura de la red de investigacion en vacunas:
la centralidad. Esta se entiende como la propiedad de la posicion de un nodo en una red; es
decir, el aporte de un nodo a la estructura de una red, en términos de autonomia,
preponderancia, poder, influencia, intermediacion, visibilidad (Borgatti, Everett y Johnson,
2013, pp. 198), o prestigio (Yang, Keller y Zheng, 2017).

El indicador mas elemental de la posicion de un nodo es la centralidad de grado g
que indica la cantidad de vinculos e de cada nodo v.

Ge = Zvej

J

El célculo de la centralidad de grado mediante la formula anterior corresponde a la
representacion de la asociacion entre nodos y vinculos en una matriz de adyacencia simétrica,
como la que se exhibe en la grafica 14, que reproduce la red A de la grafica 13, en la que se
mide un mismo atributo; es decir, de una red no dirigida (grafica 14), donde se supone una
relacion bidireccional entre nodos, de modo que el valor de la relacion de n, a np es igual que
de np a na.

Grafica 16. Matriz de adyacencia de la grafica A

- |6 [T
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SO || (OO | =

Pero para el caso de este capitulo también trabajamos grafos dirigidos y de modo 2.

En un grafo dirigido, el valor (el sentido) de la relacion es importante: en una
estructura social la direccion de una relacion indica desde donde hacia donde se ejerce poder,
o influencia; o la direccion en la que fluye la comunicacion. Asi, las redes Ay C de la grafica
15 observan atributos diferentes: en A habiamos sefialado a n, como el mas importante en
términos del nimero de vinculaciones; en C lo podemos caracterizar porque puede ser que

desde n; se generen instrucciones para ser cumplidas, o sea la fuente de informacion para
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otros nodos. De igual modo podemos senalar que tanto en C como en A, efectivamente n. y
ng son las vias para llegar a nrdesde n; pero que en C el camino inverso (a n, desde ny) no es
posible.

De modo que la distincion entre grafos dirigidos y no dirigidos es importante, en la
medida que la direccion indica atributos particulares de una estructura social. La matriz de
adyacencia de la red C (grafica 16) evidencia la distincidon con respecto a la red no dirigida:
en ésta la matriz de adyacencia es simétrica, en el caso de la red dirigida la matriz no es

simétrica.

Grafica 17. Grafo no dirigido y dirigido
A

C
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Grafica 18. Matriz (no simétrica) de adyacencia de la red C

alb|c|d|e|f
a/0/{0]0|0]|0]O0
b|1/0|1]|1]|1]|0
¢c|0]0[0]0]0]|1
d|{0j0|0]|]0]|0O]1
e|0]0[0]0]0]|O
f10[{0[0[0]|0]|O0

Con respecto a los grafos de modo 2, se conectan nodos con atributos diferentes. Asi,
en un grafo de modo 1 se puede trazar los vinculos de un mismo atributo, por ejemplo,
amistad entre individuos; en el grafo de modo 2 se asocian atributos como la pertenencia de
un conjunto de individuos a un mismo club social, por ejemplo. De este modo, es posible
diferenciar entre amigos que pueden o no ser miembros de un mismo club social.

Asi, en dos grafos direccionados de modo 2 de este capitulo (Invinst e InvPro) nos
interesa indicar que un investigador tiene adscripcion en tal institucion, y participa en este u
otro(s) proyecto(s) de investigacion. De esta manera destacamos el peso de las instituciones
por la cantidad de investigadores adscritos (los investigadores direccionados a nodos de
naturaleza diferente, las instituciones) y que participan en proyectos de investigacion
relacionados con vacunas (investigadores direccionados a proyectos de investigacion), asi
como la cantidad de recursos de investigacion destinados a cada proyecto de investigacion.

En este caso de grafos direccionados, el grado de entrada g, para el nodo v se calcula:

(@) = ) Ay,

uev

Donde Auves la matriz de adyacencia de la red, que representa una conexion de u a v.
De modo que el grado de entrada indica el nimero de vinculos que se direccionan hacia un
nodo en particular (investigadores adscritos a una institucién en InvInst, o investigadores
participantes en un proyecto de investigacion en InvPro).

Y el grado de salida gou: para el nodo v se calcula:

Toue@) = ) Ay

uev

Donde Ay, es la matriz de adyacencia de la red, que representa una conexion de v a u.

De modo que el grado de salida indica el numero de vinculos que salen de un mismo nodo
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(investigadores adscritos a al menos una institucion en Invinst, o investigadores participantes
en al menos un proyecto en InvPro).

Asi la representacion grafica de las redes, que aporta informacion en si misma, se
robustece con el célculo de estos sencillos indicadores, al sopesar la relevancia de los nodos
en términos de sus vinculaciones entrantes o salientes de redes direccionadas.

A diferencia de la centralidad de grado, que sopesa la importancia de un nodo a la
vez, el indicador de densidad de la red hace referencia a una caracteristica de la red completa:
es un indicador de conectividad pues mide qué tanto estan conectados entre si los nodos de
una red. Se calcula como la proporcidon del numero de vinculos diadicos entre nodos, con
respecto al numero total de vinculos diddicos posibles:

D= 22X
" N-(N—-1)
Por ejemplo, en las redes A y C la cantidad de vinculaciones posibles es
N-(n—1)=30

Mientras que el nimero de vinculos diadicos es

ZZXU =12 para A
szi’j =6paraC

De modo que en 4 la densidad es de 0.4, y en C'de 0.2. La densidad se calcula como
porcentaje de modo que A alcanza 40% de densidad y C el 20%.

(Qué nos interesa al incluir la densidad de las redes? Habiamos dicho que recopilamos
dos datos asociados a cada investigador: el o los proyectos en que participa, y su institucion
de adscripcion. Suponemos que un investigador tiene una adscripcion institucional, pero ello
no limita la posibilidad de participar en mas de un proyecto. De ser éste el caso, hablamos de
investigadores que aportan un conocimiento y relaciones a proyectos diversos, y que e€so en
si mismo contribuye a aumentar la densidad de la red que asocia investigadores y su
participacion en proyectos de investigacion.

Por ultimo, el tercer indicador, el grado de la centralidad del eigenvalor indica la
centralidad de un nodo en funcién del grado de los nodos que le son adyacentes: un nodo es

importante no solo por su grado (es decir, la cantidad de vinculos que tiene), sino también
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por el grado de los nodos con los que se vincula; por tanto, es una forma de observar el
tamafio relativo de los nodos.

Este indicador en particular lo calculamos s6lo para el grafo InstPro, que asocia un
conjunto de diferentes instituciones (a partir de sus investigadores) participantes en un mismo
proyecto de investigacion. Lo calculamos especificamente para este grafo precisamente por
eso: investigadores adscritos a una misma institucion participan en diversos proyectos; esta
es una forma de revisar la inter-institucionalidad de los proyectos de investigacion en
vacunas, es una forma de representar los recursos (de conocimiento) de diversas instituciones
volcados a la participacion en diferentes proyectos de investigacion en vacunas.

Como veremos en los resultados, en los grafos Invinst e InvPro identificamos por
investigador una sola institucion de adscripcion y su participacion (salvo en casos contados)
en un solo proyecto de investigacion; lo que resta relevancia a la centralidad del eigenvalor,
pues el peso relativo de los investigadores es el mismo (uno); de modo que es suficiente con
calcular el grado de entrada y salida.

En cambio, en el caso del grafo InstPro identificamos proyectos interinstitucionales,
de modo que participan en ellos investigadores de diferentes instituciones; por lo tanto se
vuelve relevante identificar el autor valor tanto de las instituciones (en términos de la
cantidad de investigadores adscritos a proyectos), como de los proyectos (en términos de la
cantidad de investigadores participantes), como una forma de jerarquizar ambas variables en
funcién de su importancia relativa.

La expresion matematica del indicador es la siguiente:
e = A Z Xi]' e]-
J

Donde lambda es la constante proporcional (eigenvalue), para una proporcionalidad

basada en la suma del grado de los nodos adyacentes ja cada nodo i

3. Resultados
3.1 Informacion general sobre los proyectos
Los grafos que se exhiben estan elaborados a partir de 30 proyectos, que aglutinan a
222 investigadores, adscritos a 35 instituciones (tabla anexa 6). Esto sugiere que, en

promedio, hay 7.4 investigadores y 1.2 instituciones por proyecto y que en promedio en cada
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institucion estan adscritos 6.4 investigadores que participan en proyectos sobre vacunas. La
revision de grafos e indicadores de redes en el proximo apartado mostrard la distribucion de
variables por proyecto.

Observamos que la pandemia asociada al virus SARS-CoV-2 deton6 investigacion en
vacunas, pues identificamos nueve de los proyectos sobre el virus y su enfermedad COVID-
19; identificamos, asimismo, tres proyectos mas sobre tuberculosis; dos sobre amebiasis, dos
acerca de cancer de mama y dos mas abarcan diversas enfermedades. Los restantes 12
proyectos particularizan sobre una enfermedad cada uno. 27 proyectos atienden
enfermedades humanas y, de las tres restantes, una a ganado porcino (enfermedades por
circovirus pcv-2) y dos a bovino (rotavirus y babesiosis).

Un 70% de los proyectos al momento de ser identificados para efectos de esta
investigacion, se encontraban en fase de investigacion preclinica (incluyendo el desarrollo
de la plataforma de vacunas); un 20% en investigacion de antigenos, disefio de plataforma de
vacuna o en ambas actividades; 6.7% en investigacion clinica y un 3.3% sin especificar.

Hay una diversidad de tecnologias para desarrollo de vacunas, pero las dos mas
frecuentes (20% de los proyectos cada una) son vacunas basadas en péptidos, incluyendo
investigacion in silico (simulacién por computo), y las vacunas de tecnologia recombinante,
incluyendo ADN recombinante.

Las 35 instituciones participantes en los proyectos corresponden a instituciones de
educacion e investigacion (19, que incluye a seis extranjeras); cuatro centros de investigacion
publicos; nueve instituciones prestadoras de servicios e investigacion en salud (tres de ellas
extranjeras), y tres empresas.

Seis proyectos (tabla 21) concentran 61.3% de los investigadores®?; el mas grande
comprende 27.5% (61) de los investigadores distribuidos entre 14 instituciones y, en cambio,
11 de los 38 proyectos son desarrollados por solo un investigador.

La misma tabla muestra que cinco proyectos se orientan a padecimientos especificos:
tres de los proyectos surgieron con la pandemia por el virus SARS-CoV-2, uno mas es un

proyecto sobre una vacuna contra papiloma humano, otro contra Rickettsia y el sexto, y mas

32 Excepto para el caso del registro de una investigadora, para el resto de los casos identificamos el proyecto en
que participa cada persona investigadora.

130



numeroso proyecto, se registra no para atender alguna enfermedad especifica, sino como un

programa de investigacion que abarca diferentes etapas de investigacion en vacunas.

Tabla 21. Proyectos sobre vacunas que mas investigadores concentran

Proyecto Investigadores Instituciones
Y & involucradas Enfermedad
Programa de Investigacion para el Desarrollo y la No
Optimizacion de Vacunas, Inmunomodulador 61 14 ;
ptimizacion de Vacunas, unomoduladores y especifica
Meétodos Diagnosticos
Disefio y desarrollo del antigeno vacunal contra 20 1 COVID-19

SARS-CoV-2 CINVESTAV NG19M

Vacuna contra covid-19 disefiada en un vector

recombinante de la enfermedad de Newcastle (rndv): 20 9 COVID-19
fase de pruebas preclinicas y fase I de pruebas clinicas

Enhanced antitumor activity induced by a DNA

' | X Papiloma
vaccine encoding E7 antigen fused to an ERAD- 12 3 Humano
targeting sequence
Combination of .Recoml.ainant P?oteins S1/N and 12 6 COVID-19
RBD/N as Potential Vaccine Candidates
Rickettsia Vaccine Candidate pVAX1-OmpB24
Stimulates TCD4+INF-y+ and TCD8+INF-y+ . .

11 5 Rickettsia

Lymphocytes in Autologous Co-Culture of Human
Cells

Fuente: Elaboracion propia con base en directorio de investigadores

La mayor cantidad de investigadores (27.8%) que participan en proyectos sobre
investigacion en vacunas estan adscritos a la UNAM (tabla 22); la proporcion de
investigadores adscritos a Cinvestav cae a la mitad (14.3%). Ambas instituciones, en
conjunto con el IPN, la UANL, la UAQ y la UAE de Morelos comprenden 60.5% de los
investigadores en vacunas. Encontramos, asimismo, que 11 instituciones aportan un
investigador.

Tabla 22. Investigadores por institucion.

UNAM 62
Cinvestav 32
IPN 12
UANL 10
UAQ 10
UAEMor 9

Fuente: Elaboracion propia con base
en directorio de investigadores
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Este repaso estadistico relacionado con la investigacion de proyectos de investigacion
lo replanteamos en una perspectiva de grafos, que ayudan a complementar visualmente lo
ahora comentado, ademas de aportar una interpretacion mas rica sobre las redes de

investigacion en vacunas en México.

3.2 Revision de resultados mediante grafos

Como sefialabamos, a partir de los datos recopilados sobre proyectos en temas de
vacunas (investigadores, institucion y proyectos) elaboramos tres grafos dirigidos:
investigadores por institucion de adscripcion (Invinst), investigadores por proyecto (InvPro)
e instituciones con proyectos (InstPro), cuyo resumen de indicadores (grado medio y
densidad) se muestran en la tabla 23. En general observamos que la densidad y el grado
medio de los grafos son bajos.

Los dos primeros (InvInst e InvPro) nos dejan ver que basicamente cada investigador
se encuentra adscrito a una sola institucion, tal como podria esperarse, y que en su mayoria
un investigador participa en un proyecto, lo que apunta en contra de nuestra intuicion inicial
(que un mismo investigador podria participar en mas de un proyecto, aunque el grado medio

en este caso si es mayor que en el caso de InvInst de acuerdo con la tabla 23).

Tabla 23. Grado medio y densidad de las redes

Grafo Grado medio  Vinculos  Nodos  Densidad
Investigadores por institucion (InvInst) 0.892 223 250 0.004
Investigadores por proyecto (InvPro) 0.91 222 244 0.004
Instituciones por proyecto (InstPro) 3.415 222 65 0.053

Fuente: Elaboracion propia mediante Gephi 0.10, con base en datos recopilados de
proyectos

En cambio es mas facil encontrar que en un mismo proyecto (grafo InstPro) confluyen
varias instituciones, lo que refleja (conforme a la tabla 23) una densidad 10 veces superior y
un grado medio casi 4 veces mayor, y en una menor cantidad de subredes (que se observan
mas bien aisladas y son de bajo grado) que en los grafos previos. Revisemos los grafos.

El grafo Invinst (grafica 19) muestra la distribucion interinstitucional de recursos de

conocimiento (expertos en temas de vacunas), y que se manifiesta en la formacion de
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subredes inconexas. Se evidencia que solo se identifico el caso de un investigador (INV28)
adscrito a dos instituciones (IES3 y S4). Se evidencia, asimismo, que hay un subconjunto de
instituciones cuyo grado de entrada es relativamente alto (IES3, que corresponde a la UNAM,
con 62 investigadores en vacunas, conforme al registro de proyectos identificados en la
instituciéon; CPI4, Cinvestav, 32; IES1, IPN, con 12; IES9 e IES7, universidades autdbnomas
de Nuevo Ledn y Querétaro, 10 cada una), que evidencia la cantidad de recursos (humanos)

con que cuentan las instituciones.

Grafica 19. Grafo InvInst
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Por su cuenta el grafo InvPro (grafica 20) también se caracteriza por evidenciar la
formacion de subredes, pero, en este caso, de investigadores participantes de proyectos. A
diferencia del grafo previo, aqui es mas factible identificar investigadores que colaboran en
mas de un proyecto. Esto es importante en el entendido de que parecen ser actores relevantes
en la red de investigacion sobre vacunas, dado su capital social y/o conocimiento posible
diversificar entre grupos de investigacion. Estos investigadores multiproyecto contribuyen a
llenar huecos estructurales (Burt, 2004; Lin et al., 2022), dado que conectan (intermedian

entre) subredes a través de ellos.
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Grafica 20. Grafo InvPro
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En el andlisis de redes sociales, la intermediacion que logran los actores es importante,
puesto que, por su posicion en la red, estan facultados para favorecer la integracion de grupos
diversos. Los actores intermediarios fungen como correa de transmisién de conocimiento,
capital relacional, o social y, por tanto, facilitan o contribuyen a facilitar la transferencia de
conocimiento (Lin et al., 2022). En el grafo InvPro no son tantos los investigadores que
cumplen esa funcion, lo que denota la existencia de huecos estructurales: investigadores que,
potencialmente, podrian nutrir otras redes de investigacion en vacunas.

La intermediacion de investigadores entre proyectos manifiesta otra caracteristica del
grafo InvPro: la complejidad de los proyectos en funcion de la riqueza de recursos de
conocimiento. Esto es evidente si se observa a los investigadores que intermedian el proyecto
28 (PRO28) con los proyectos 1, 19 y 27 (PROI, investigacion sobre vacunas de
nanoparticulas de aplicacion nasal; PRO19, proyecto sobre cancer de mama y PRO27,
proyecto sobre SARS-CoV-2).

La grafica evidencia, asimismo, proyectos que concentran gran capacidad de

investigacion (a través de la cantidad de investigadores), como un proyecto (PRO28) con 61
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investigadores, la mitad adscritos a la UNAM; dos proyectos mas (PRO9 de Cinvestav y
PRO30 que concentra a investigadores de diferentes instancias publicas y una empresa) con
20 investigadores cada uno; otros dos proyectos (PRO12, mayoritariamente integrado por
investigadores de la UANL y PRO4, en el que predominan investigadores de Cinvestav),
cada uno con 12 investigadores, y un proyecto mas (PRO29, en el que predominan
investigadores de la Universidad Autonoma de Yucatan, UADY) con 11 investigadores.

Como dato adicional en torno a las instituciones participantes en estos proyectos
digamosles masivos, es relevante considerar que la UNAM, Cinvestav, UANL, y la UADY
cuentan con laboratorios de bioseguridad nivel 333, De modo que es relevante considerar que
estas instituciones son relevantes tanto por el tamafio de los grupos de investigacion que
logran integrar en proyectos, como por contar con infraestructura critica para la realizacion
de investigacion sobre vacunas.

Como se desprende de parrafos previos, y como se habia sefialado en el apartado
previo, un conjunto de proyectos concentra 61.3% de los investigadores, ademas de que
congregan a investigadores de instituciones diversas, lo que termina por ilustrar el grafo
InstPro (grafica 21).

En este caso visualmente se evidencia que hay proyectos en los que colaboran
diversas instituciones, de modo que conforme a la tabla 23, veiamos que el grado medio de
la red es de 3.415. Es importante en el entendido de que con independencia de que los
investigadores cuenten con una sola adscripcion institucional, y colaboren mayoritariamente
en un solo proyecto, hay mecanismos interinstitucionales (formales o no) que contribuyen a

la colaboracion interinstitucional (formal) en proyectos de investigacion en vacunas.

Grafica 21. Grafo InstPro

33 No son las Unicas instituciones con esa infraestructura, pero en el caso de esta red es notorio que las
instituciones sefaladas tienen ese comiin denominador.
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Por ejemplo, el proyecto 28 (PRO28), que ya habiamos dicho que concentra 61
investigadores, la mitad de la UNAM (IES3), comprende el esfuerzo y capacidades de 14
instituciones publicas y privadas, nacionales y extranjeras. El proyecto 30 (PRO30), 20
investigadores, y 9 instituciones. En cambio, el proyecto 9 (PRO9), con 20 investigadores,
todos adscritos a Cinvestav (CPI4).

Ahora bien, la misma grafica evidencia que Cinvestav aporta capacidades de
investigacion a 10 proyectos, la UNAM a 14 proyectos, y el IPN (IES1), 12 investigadores a
cuatro proyectos. En esta perspectiva uno puede distinguir a las instituciones no solo por la
cantidad de investigadores que investigan, sino ademas por la diversidad de proyectos en que
participan y de instituciones con las que colaboran.

Un proyecto relevante adicional es PRO30 (Vacuna contra covid-19 disefiada en un
vector recombinante de la enfermedad de Newcastle), que integra investigadores de
instituciones de educacion superior (UNAM, IPN, Universidad de Guanajuato), instituciones
publicas de salud (INER, IMSS, INNSZ) y empresas (Avimex, iLS Clinical Research y
ProcliniQ Investigacion Clinica). La relevancia del proyecto radica en que, ademas de
combinar competencias de diferentes actores institucionales de la denominada triple hélice,
representa el proyecto de investigacion mas avanzado en el desarrollo de una vacuna, la

denominada Patria.
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Para jerarquizar la importancia de los proyectos y las instituciones en funcion de la
cantidad de investigadores, la grafica 21, que muestra un grafo dirigido, puede mostrarse
como no dirigido, su forma no varia, pero si su interpretacion, a partir de un indicador de
centralidad: la del eigenvalor.

A partir de este indicador resaltamos la importancia de los nodos siguientes (tabla 24):
entre las instituciones, la UNAM (IES3), la Universidad Auténoma del Estado de Morelos
(IES12), el Cinvestav (CPI4) y el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia (S4).
Como podemos ver, el valor del grado es relativo con respecto al eigenvalor, de modo que,
por ejemplo, la IES12 sobresale por su participacion en el proyecto 28 (PRO2S), que
concentra, como veiamos en la grafica 19 diversas instituciones publicas de investigacion
cientifica y de salud, nacionales e internacionales.

Entre los proyectos, los mas importantes estan el PRO28 (programa de investigacion
no especificamente sobre alguna enfermedad, sino sobre desarrollo y optimizacion de
vacunas, inmunomoduladores y métodos diagnosticos), el PRO19 (generacion de
inmunodgenos contra cancer de mama); el PRO1 (vacuna basada en nanoparticulas de
aplicacion nasal); PRO9 (antigeno vacunal contra SARS-CoV-2); PRO30 (vacuna contra
COVID-19 a partir de un vector recombinante de la enfermedad de Newcastle).

En el caso de los proyectos es mas notorio el peso del eigenvalor como determinante
de la importancia del proyecto, por el peso relativo (en términos de cantidad de
investigadores) de las instituciones que colaboran. Obsérvese que proyectos de grado mayor,
pierden relevancia en funcion del eigenvalor de proyectos de menor grado, pero mas
relevantes en términos de las instituciones con las que se vinculan.

Tabla 24. Centralidad del valor propio de los nodos

mas importantes
Institucion Grado Eigenvalor Proyecto Grado Eigenvalor

IES3 61 1.00 PRO28 61 1.00
IES12 9 0.25 PRO19 8 0.22
CPl4 32 0.13 PROI1 8 0.20

S4 5 0.11 PRO9 20 0.11
IEX1 2 0.06 PRO30 20 0.07

Fuente: Elaboracion propia, a partir de Gephi 0.10, con datos
recopilados de proyectos sobre vacunas

Tres conclusiones pueden sacarse de los grafos:
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La primera, que entre instituciones hay una diferenciada acumulacion de capacidades
de investigacion, en términos de la cantidad de investigadores adscritos a las 35 instituciones.
Deciamos que, en promedio, cada institucion aporta 6.4 investigadores en temas de vacunas;
sin embargo, hemos visto que hay instituciones que concentran significativamente tales
capacidades. Destacamos a 6 instituciones que concentran 60.5% de los investigadores, y que
las primeras 4 instituciones ademas de concentrar capacidades de investigacion (52% de los
investigadores) cuentan con infraestructura critica para investigacion en vacunas
(laboratorios de bioseguridad nivel 3).

La segunda, que, aunque en promedio por cada proyecto hay 7.4 investigadores, en
realidad hay proyectos con una mayor acumulacion de capacidades de investigacion: hasta
61 del total en el caso del Programa de Investigacion para el Desarrollo y la Optimizacion de
Vacunas, Inmunomoduladores y Métodos Diagndsticos (PRO28). Como tal, en virtud de que
el proyecto obedece mdas bien a un programa, se asume que comprende objetivos mas
amplios, y en esa misma medida una red de investigadores mas amplia, que también cuenta
con investigadores que intermedian entre ese proyecto y algunos otros, lo que da pauta a
pensar como una via de reduccion de huecos estructurales para la investigacion en proyectos
que si investigan vacunas para padecimientos especificos.

Tercera, que en la medida que los proyectos de investigacion evolucionan hacia
estadios mas avanzados, requieren el concurso de una gama mas amplia de actores
institucionales. Evidencia parcial de ello aportan a) PRO28, dada la posibilidad de incidencia
de investigadores participantes en €l en otros proyectos, ademas de que cuenta con una red
de instituciones nacionales e internacionales, segiin vimos previamente y b) PRO30, ubicado
en fase de investigacion clinica I para la producciéon de una vacuna contra COVID-19, con el

concurso de empresas e instituciones educativas y de salud.
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Tabla anexa 6. Claves de proyecto, investigador e institucion de adscripcion

Proyecto Investigador

Institucion

Proyecto Investigador Institucién

Proyecto Investigador Institucion

Proyecto Investigador Institucion

PRO1
PRO1
PRO1
PRO1
PRO1
PRO1
PRO1
PRO1
PRO10
PROI11
PRO12
PRO13
PRO14
PROI15
PRO16
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17

INV69
INV78
INV94
INV26
INV167
INV176
INV178
INV180
INV217
INV181
INV105
INVE83
INVI150
INV174
INV58
INV6
INVI1O
INVI11
INV15
INVI16
INVI9
INV31
INV32
INV36
INV37
INV38
INV53
INV61
INVS82
INVI1

IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
S1
IES3
IES9
IES9
IES9
IES10
IES1
IES3
IES3
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1

PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO17
PRO18
PRO18
PRO18
PRO18
PRO18
PRO18
PRO18
PRO19
PRO19
PRO19
PRO19
PRO2
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO20
PRO21

INV104
INVI21
INV161
INV169
INVI199
INV60
INV105
INVI112
INVI122
INV157
INV196
INVI198
INV13
INVI113
INV127
INV211
INVS86
INV87
INVS88
INV102
INVI116
INV137
INV146
INV153
INV168
INV183
INV203
INV212
INV213
INV139

IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES9
IES9
IES2
IES9
IES9
IES2
IES2
S2
IES11
S2
S2
IES3
IES7
IES7
IES7
IES7
IES7
IES1
IES7
S2
IES7
IES7
IES7
IES7
IES1

PRO21
PRO21
PRO21
PRO22
PRO23
PRO24
PRO24
PRO24
PRO24
PRO24
PRO24
PRO24
PRO25
PRO25
PRO25
PRO25
PRO25
PRO25
PRO26
PRO27
PRO27
PRO27
PRO27
PRO27
PRO27
PRO27
PRO27
PRO28
PRO28
PRO29

INV154
INVI172
INV193
INV34
INV187
INV35
INV55
INV65
INV177
INVI188
INV221
INV228
INV50
INVT72
INVS81
INV142
INV148
INVI164
INVI179
INV26
INV42
INV80
INVI118
INV140
INVI155
INV1g84
INV214
INV189
INV197
INVI14

IES1
IES1
IES1
IES3
IES1
IES4
IES4
IES4
IES4
IES4
IES4
IES4
IESP1
IESP1
IESP1
IESP1
IESP1
IESP1
IES1
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
CPI2
CPI2
IES14

PRO29
PRO29
PRO29
PRO29
PRO29
PRO3
PRO3
PRO3
PRO3
PRO3
PRO3
PRO30
PRO31
PRO31
PRO31
PRO32
PRO33
PRO35
PRO36
PRO36
PRO36
PRO36
PRO36
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37

INV70
INV103
INVI129
INV206
INV226

INV76

INVT7

INVT79

INVS85
INVI115
INV223
INV185

INV99
INVI110
INV215

INV41

INV45
INV216

INV96
INV100
INV162
INV195

INV62

INVI
INV2
INV3
INV4
INVS
INV7
INVS

IES14
IES14
IES14
IES14
IES14
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
IES1
S4
IES3
IES3
IESS
IES3
IES3
IES10
IES10
IES10
IES10
IES10
IES3
[EX1
IES3
IES12
S4
IES12
IES3

Fuente: Elaboracion propia

141



Tabla anexa 6 (continuacion). Claves de proyecto, investigador ¢ institucion de adscripcion

Proyecto Investigador Institucién

Proyecto Investigador Institucién

Proyecto Investigador Institucién

Proyecto Investigador

Institucion

PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37

INV9
INV12
INV17
INV18
INV20
INV21
INV22
INV23
INV24
INV25
INV26
INV28
INV28
INV30
INV33
INV39
INV42
INV44
INV47
INV48
INV51
INV52
INV56
INV57
INV62
INV63

IES3
IEX3
IES15
IES3
S4
IES12
IES12
IES6
IEX3
IES3
IES3
IES3
S4
IES6
[EX1
CPI4
IES3
IES3
IES12
IES12
SX1
IES12
IES3
FPX
IES10
S4

PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37
PRO37

INV64
INV66
INV67
INV68
INV71
INV89
INV97
INV107
INVI120
INVI24
INVI126
INV132
INV136
INV138
INV143
INVI151
INV152
INVI158
INV165
INV186
INVI190
INV192
INVI194
INV201
INV207

IEX2
IES3
IEX2
IES3
IES3
IES3
IES12
SX2
IES3
IES3
SX2
IES3
IES8
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES3
IES12

PRO37
PRO37
PRO37
PRO38
PRO38
PRO38
PRO38
PRO38
PRO38
PRO38
PRO38
PRO38
PRO38
PRO38
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39

INV208
INV209
INV210
INV84
INV92
INVO95
INVI119
INV123
INV134
INV145
INV156
INV163
INV175
INV204
INV40
INV49
INV54
INV59
INV73
INV74
INV75
INV90
INV98
INV108
INVI114

IES3
IES3
IES3
CPI3
IES11
IES11
IES11
IESS
IES11
IESS
IES11
IES11
IES3
S6
S5
S5
S3
S3
IES13
E2
El
El
S2
E3
S3

PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO39
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PRO4
PROS
PRO6
PRO7
PROS
PRO9

INVI117
INVI125
INV144
INV166
INV173
INV205
INV218
INV220
INV229
INVO93
INV101
INVI9
INV141
INV147
INV149
INV159
INV170
INV202
INV219
INV222
INV225
INV157
INVI171
INV182
INV135
INV133

El
El
IES1
S3
El
El
El
IES3
IES3
S3
IES1
IES1
CPI1
S3
IES3
IES1
IES1
IES1
S5
IES1
IES1
IES9
IES9
IES3
IES9
IES3

Claves: PRO = Proyecto; INV = Investigador

Claves de las instituciones de adscripcion: IES = institucion de educacion superior; IEX = institucion de educacion superior del extranjero; S = institucion
de salud; SX = institucion de salud del extranjero; CPI = centro ptblico de investigacion; E = Empresa
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Capitulo 5. Desarrollo de vacunas en México: retos,

oportunidades y perspectivas post-pandemia

Diana Priscila Estrella Santiago

1. Introduccion

La revision de la produccion cientifica y tecnologica, asi como de las redes de
investigacion en vacunas en México nos han dado pauta para identificar a miembros de
la comunidad cientifica sobre la tematica y, a través de esta identificacion, entrevistarlos,
recoger sus opiniones y reportarlas. La opinion de investigadores permitio identificar
desafios y oportunidades que enfrenta México, desde su perspectiva, tanto para contribuir
al desarrollo de la industria farmacéutica, como para atender la necesaria produccion de
vacunas en México.

En este sentido, el andlisis de las perspectivas de los investigadores aporta un
diagnostico del estado actual tanto de la investigacion como de los recursos financieros,
humanos y materiales conque investigan. También sugiere ideas para la formulacion de
politicas publicas y estrategias de innovacion hacia el fortalecimiento de la capacidad de
respuesta del pais ante futuras crisis sanitarias.

Cabe sefialar que los entrevistados son investigadores de las ciencias médicas y
de la salud que en su practica profesional han tenido acercamientos con la gestion de
recursos y de proyectos y una perspectiva sobre la gestion publica de la ciencia y la
tecnologia; de manera que nuestros hallazgos reportan opiniones derivadas de la
experiencia profesional de investigadores, que interpretamos desde teorias de la
innovacion que sustentan este libro. Desde este punto de vista, este capitulo recupera
elementos metodoldgicos de la teoria fundamentada (Bonilla-Garcia y Lopez-Suarez,

2016; Palacios, 2021).

2. Metodologia

2.1 Identificacion de individuos por entrevistar

Para comprender la dindmica de desarrollo e investigacion en vacunas en México,
se llevo a cabo una busqueda de investigadores mexicanos involucrados en este campo,
mediante la revision de publicaciones cientificas indexadas en Scopus. Este proceder nos
da certeza de contactar personas con experiencia de la actividad cientifica relacionada

con la investigacion en vacunas, y que en mayor o menor medida han vivido las
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condiciones de produccion cientifica en el contexto de instituciones educativas y de
investigacion en México.

Esta busqueda de publicaciones dio pauta para la redaccion de los capitulos 3 y 4
de este libro; adicionalmente, los datos de la comunidad de investigacion (nombre,
institucion de adscripcion, correo electronico) se usaron para contactarla via correo
electrénico, invitandola al llenado de una encuesta que, ademas, solicitaba la posibilidad
de tener una entrevista; aquellos que aceptaron fueron entrevistados mediante video
conferencia o in situ, siguiendo un guioén semiestructurado basado en los siguientes ejes
tematicos: 1) Ciencia e innovacion en vacunas; 2) Infraestructura y capacidades
nacionales; 3) Politicas publicas y regulacion; 4) Perspectiva social y ética de la
investigacion en vacunas; 5) Colaboracion internacional; 6) Monitoreo y evaluacion post-
vacunacion 7) Educacion y capacitacion; 8) Financiamiento y comercializacion, y 9)
Preparacion para futuras pandemias.

Siguiendo la légica de la teoria fundamentada, reconocemos posiciones
encontradas entre la pretension objetivista y la constructivista (Palacios, 2021). Nuestra
posicion mas cercana al constructivismo consiste en interpretar las opiniones de los
investigadores, ubicarlas en su contexto, reconociendo que entre nuestros entrevistados
existen jerarquias (en términos de experiencia, posicion dentro de los grupos de
investigacion, liderazgo, reconocimiento), ademas de que realizamos un proceso de
retroalimentacion en el proceso mismo de la entrevista para ratificar, profundizar,
verificar, contrastar con lo que sabemos y lo que escuchamos de los diversos
entrevistados. Valoramos, asimismo, no solo sus opiniones argumentativas, sino también

la narracion de anécdotas que robustecen o ejemplifican argumentos.

2.2 Procesamiento de informacion

Las entrevistas fueron grabadas, con autorizacién de los entrevistados, para ser
procesadas en el software Atlas.ti (Friese, 2020). A partir de las respuestas de los
entrevistados, y con base en los ejes tematicos del guion de entrevista (tabla 25), se
asignaron codigos descriptivos que permitieron un analisis detallado de las respuestas
obtenidas. Con el objetivo de visualizar de manera clara la relacion entre los ejes

tematicos y los cddigos descriptivos, se asignaron colores especificos a cada uno.
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Tabla 25. Elementos de evaluacion entrevistas

Ejes teméticos

Cédigos descriptivos

Descripcion

Ciencia e innovacion
en vacunas

CLUSTER
GRIS

Avances en biotecnologia y
plataformas de vacunas.

Mencion de trabajos relacionados con plataformas de investigacion
y desarrollo de vacunas.

Investigacion basica.

Investigacion relacionada al desarrollo de vacunas.

Produccion escalable y rapida.

Medidas actuales para la produccion escalable y rapida de vacunas.

Nuevas tecnologias.

Tecnologias relacionadas a las mejoras a la eficacia, estabilidad y
duracion de la inmunidad.

Infraestructura y
capacidades
nacionales

CLUSTER
ROJO

Laboratorios locales

Capacidad e investigacion local.

Produccién nacional

Factores que repercuten en la produccion nacional de vacunas.

Transferencia tecnologica

Colaboracion entre paises o instituciones que comparten o
intercambian tecnologias relacionadas al desarrollo de vacunas.

Financiamiento

Recursos que son percibidos para la investigacion, desarrollo y
fabricacion de vacunas.

Logistica 'y  cadenas de

suministro.

Desarrollo de sistemas de transporte y almacenamiento, incluidos
requisitos de cadena de frio.

Politicas publicas y
regulacion

CLUSTER
CAFE

Coordinacion interinstitucional.

Colaboracion entre agencias gubernamentales, instituciones
académicas y empresas privadas para acelerar el desarrollo y la
implementacion de vacunas.

Marcos regulatorios.

Normas y regulaciones para la evaluacion y aprobacion de vacunas.

Distribucion equitativa.

Politicas publicas que prioricen grupos vulnerables y aseguren un
acceso justo y equitativo a las vacunas.

Incentivos a la innovacion.

Programas que fomenten la inversién en investigacion y desarrollo.

Perspectiva social y
ética
CLUSTER
NARANIJA

Aceptacion publica.

Confianza en las vacunas.

Comunicacion.

Estrategias contra desinformaciéon y negatividad para recibir
vacunas por parte de la poblacion.

Etica en ensayos clinicos.

Justicia, equidad y transparencia.

Accesibilidad.

Econdémica y geografica.

Impacto social y econdémico.

Impacto de las vacunas sobre la salud publica y la economia.

Colaboracion
internacional

Alianzas internacionales.

Compartir recursos y conocimientos.

Iniciativas globales.

Participacion en iniciativas globales como COVAX o grupos
internacionales de cooperacion.

CLUSTER Variedades emergentes. Posibilidad de amenazas pandémicas futuras.
AMARILLO Estandares internacionales. Proyectos de producciéon y distribucion de vacunas mediante la
cooperacion internacional.
Monitoreo y Vigilancia. Seguridad y eficacia a largo plazo de proyectos con mayor avance
evaluacion post- tecnologico.
implementacion Estudios de efectividad. Orientados a grupos demograficos especificos.
. Farmacovigilancia Deteccion de efectos adversos.
CLUSTER VERDE | Estrategias de refuerzo. Actualizacion frente a variantes.
CLARO Impacto global. Reduccion de casos y mortalidad (proyectos con mayor avance
tecnologico).
Educacion y Formacion de investigadores. Especialistas en desarrollo de vacunas.
capacitacion Programas educativos. Conocimiento dirigido hacia el piiblico sobre vacunas.
. Capacitacion de personal. Cursos adicionales al plan de estudio orientados a desarrollo de
CLUSTER VERDE vacunas.
OSCURO Incentivos para jovenes | Para el desarrollo de areas como virologia e inmunologia.
cientificos.

Financiamiento y
comercializacion.
desatendidos.

CLUSTER
AZUL

Modelos publico-privados.

Modelos de financiamiento para fomentar la investigacion de
vacunas.

Comercializacion.

Estrategias de comercializacion de los productos derivados de la
investigacion en centros de investigacion.

Propiedad intelectual.

Uso de mecanismos institucionales de propiedad intelectual
flexibles para facilitar la proteccion de las investigaciones.

Subsidios y fondos globales.

Aquellos necesarios para la investigacion de enfermedades
desatendidas.

Preparacion para
futuras pandemias.

CLUSTER
ROSA

Plataformas modulares.

Aprovechamiento de la infraestructura actual para el desarrollo de
vacunas.

Protocolos internacionales.

Establecimiento de protocolos internacionales para agilizar la
respuesta ante brotes.

Simulacros.

Desarrollo de simulacros y ejercicios de pandemia para mejorar la
coordinacién y efectividad.

Fuente: Elaboracion propia.

Dado que el valor de las respuestas aportado por cada investigador surge de un
proceso inductivo (Bonilla-Garcia y Lopez-Suérez, 2016; Palacios, 2021), lo relevante es

lograr un cierto nivel de saturacion tedrica (Bonilla-Garcia; Estrada-Acufia et al., 2021;
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Bonilla-Garcia y Lopez-Suarez, 2016). El anélisis de datos a través de Atlas.ti facilito la
identificacion de patrones clave y proporciond una vision integral sobre las
oportunidades, desafios y areas de mejora en el desarrollo de vacunas en México. Esto se
consigue mediante la identificacién de coocurrencias, que permite identificar las
relaciones mas frecuentes entre distintos codigos analizados en las entrevistas. La logica
de la saturacion radica en constatar la frecuencia de las coocurrencias.

La coocurrencias entre codigos descriptivos indican relaciones entre multiples
términos derivados de las respuestas de los entrevistados, cuya representacion se realiza
mediante redes de conceptos. De modo que este analisis no solo permite observar la
frecuencia con la que aparecen los conceptos, sino que también ayuda a identificar
patrones tematicos y asociaciones clave que estructuran la discusion de los temas
centrales a través de los entrevistados.

La tabla anexa 7 del capitulo presenta ordenados en renglones los 38 codigos
descriptivos y en columnas los 15 c6digos con mayores coocurrencias. A través de éstas
se visualizan las relaciones mas relevantes entre codigos. De este modo, Investigacion
basica contabiliza 320 coocurrencias distribuidas entre los 38 codigos; Financiamiento
297; Laboratorios locales 225; Impacto social y econémico 186, y Marcos regulatorios
184, por mencionar los codigos mas relevantes.

La frecuencia de coocurrencias manifiesta c6digos que son temas recurrentemente
asociados en la narrativa de los entrevistados. En el proceso de codificacion y elaboracion
del reporte de entrevistas identificamos un patron de repeticion de codigos (variables) que
concentran las opiniones de los entrevistados y que decidimos reportar en cuatro ejes:

1) Lainvestigacion basica y su papel en el desarrollo de vacunas.

2) El financiamiento y su importancia en el soporte a la investigacion

3) Las condiciones de la infraestructura cientifica para la producciéon de vacunas.
4) El impacto social y econdmico de la investigacion en vacunas.

Los tres primeros enfatizan el papel de los recursos asociados a la investigacion
en vacunas y el cuarto relacionado con las consecuencias que conciben los investigadores
como resultados de la generacion de vacunas en México. De este modo mantenemos el
eje de discusion en torno a las capacidades para la investigacion y produccion de vacunas
en México.

Los ejes articuladores de la narrativa basada en la opinion de investigadores
encuentran puntos de concurrencia entre si; de modo que, articulados, ofrecen una serie

de puntos en comun que resaltamos como reflexiones del capitulo. Asimismo,
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identificamos que las declaraciones de los investigadores encuentran asidero en algunos
hallazgos que hemos reportado en capitulos previos, lo que reportamos como soporte

asociado a las declaraciones de los entrevistados.

3. Resultados

3.1 El papel central de la investigacion basica en el desarrollo de vacunas en
México

La investigacion basica es un pilar fundamental en el desarrollo de vacunas, ya
que establece las bases cientificas para la innovacion en biotecnologia y salud publica. Su
impacto no se limita unicamente al descubrimiento de nuevas formulaciones, sino que
también influye en areas clave como la infraestructura, la educacion, la regulacion y la
aceptacion social de los avances cientificos.

En el contexto mexicano, el fortalecimiento de la investigacion basica es un
desafio que requiere una estrategia de integracion sectorial entre los actores de la
investigacion y produccién de vacunas, como condicidn para generar procesos sinérgicos
investigacion-produccion hacia el escalamiento de capacidades.

La grafica 20 muestra las coocurrencias de codigos mas importantes para el cédigo
investigacion basica. Asi se evidencia que es el eje de conexion entre distintos elementos
esenciales en el desarrollo de vacunas en México, algunos de los cuales se relacionan con:

A) capacidades de investigacion en vacunas, como son la formacion de
investigadores, capacitacion de personal, programas educativos e incentivos para
jovenes cientificos;

B) Elementos relacionados con la importancia de la investigacion aplicada y la
transferencia de conocimiento, como la propiedad intelectual y la

comercializacion y

C) Larelevancia de atencion y equiparamiento de protocolos internacionales.
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Grafica 22. La investigacion basica como eje central en el desarrollo de vacunas
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Fuente: Elaboracién propia con datos de entrevistas y procesada con el software Atlas Ti.

En conjunto, esta red de conexiones evidencia una ldégica segin la cual la
investigacion basica forma parte de un engranaje asociado a diferente dimensiones
importantes para robustecer las capacidades de investigacion en vacunas.

La relacion entre la investigacion basica y la educacion y capacitacion presenta
uno de los vinculos con mayor nimero de coocurrencias. Los entrevistados destacaron
que los programas educativos son fundamentales para la formacion de nuevas
generaciones de cientificos ya que, sin una estructura académica solida que fomente el
interés por la investigacion, el pais continuara enfrentando una escasez de talento en
biotecnologia y desarrollo de vacunas.

Investigadores senalaron, asimismo, que las universidades carecen de programas
especificos que vinculen la investigacion basica con aplicaciones practicas, lo que genera
una brecha entre la teoria y la practica en el ambito biotecnologico. Esta desconexion

limita la capacidad del pais para traducir el conocimiento cientifico en soluciones
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innovadoras, afectando tanto el desarrollo de nuevas tecnologias como la competitividad
en el sector.

En este mismo sentido, los investigadores sefialaron que la capacitacion de
personal es otro pilar que depende de la investigacion basica. Muchos proyectos en
laboratorios nacionales han destacado la necesidad de formar técnicos e investigadores
que comprendan los procesos de desarrollo de vacunas. La falta de inversion en
capacitacion limita la capacidad de los centros de investigacion para ejecutar proyectos
de mayor envergadura, lo que afecta directamente la competitividad de México en el
sector biotecnologico.

No obstante, la existencia de programas de estudio y capacitaciones en
biotecnologia, especialmente en el desarrollo de vacunas, no resulta atractiva si no se
ofrecen incentivos adecuados para los jovenes cientificos. Estos profesionales
desempefian un papel crucial en la sostenibilidad de la investigacion basica, por lo que es
fundamental garantizar condiciones que fomenten su permanencia y desarrollo en el
sector.

Para ello, resulta clave establecer estrategias que incluyan la colaboracion
interinstitucional al nivel nacional e internacional, para facilitar el acceso a
infraestructura, financiamiento y oportunidades de formacion avanzadas y empleo.

De la revision de publicaciones, asi como de la identificacion de grupos de
investigacion, constatamos el relevante papel de los estudiantes de posgrado y los
posdoctorantes en la configuracion de equipos de trabajo de investigacion, lo que vuelve
crucial la retencion de talento o la busqueda de su insercion orientada bajo un esquema
de vinculacion con otras organizaciones de investigacion y con la industria.

Ademas, de las entrevistas también se observa el sefialamiento respecto a la falta
de equipo e insumos esenciales para la realizacién de practicas, lo que representa una
barrera significativa para la formacion académica. El alto costo y la disponibilidad
limitada de materiales restringen el acceso de los estudiantes a experiencias practicas
completas e, incluso, los obliga a abandonar las practicas debido a la insuficiencia de
reactivos y otros recursos necesarios.

Ante esta situacion, investigadores y estudiantes han optado por buscar
alternativas fuera del centro académico, estableciendo vinculos fuera de sus
organizaciones. Estas colaboraciones les permiten acceder a infraestructura especializada,

insumos y apoyo técnico que no estan disponibles localmente, lo que, aunque amplia sus
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oportunidades, también evidencia las deficiencias en el acceso equitativo a recursos
esenciales dentro del pais.

La formacién de investigadores es otro aspecto que estd directamente vinculado
con la investigacion basica. Sin un sistema de mentoria adecuado, los cientificos en
formacion enfrentan dificultades para integrarse en proyectos de alto impacto. Se ha
mencionado que la falta de colaboracidon entre instituciones de educacion superior y
centros de investigacion limita las oportunidades para que los estudiantes adquieran
experiencia en el campo de la biotecnologia.

Ademas, la integracion de la investigacion basica con los programas de posgrado
podria fortalecer la continuidad de los proyectos cientificos. Actualmente, muchos
programas de doctorado no cuentan con recursos suficientes para que los estudiantes
puedan realizar investigaciones de largo plazo. Sin apoyo institucional y acceso a
financiamiento estable, los proyectos de investigacion se quedan en fases preliminares sin
llegar a una aplicacion efectiva.

Finalmente, la conexion entre la investigacion basica y la educacion cientifica
debe fortalecerse mediante la actualizacion de planes de estudio y la creacion de espacios
de aprendizaje en los que los estudiantes puedan interactuar con proyectos reales.
Investigadores han sefialado que las universidades deberian fomentar mas la participacion
en proyectos de investigacion desde etapas tempranas, con el fin de preparar a los futuros
cientificos para los retos del desarrollo biotecnologico en México.

Sefialabamos los aspectos asociados a la comercializaciéon como importantes
también en la perspectiva de las y los entrevistados, manifiesto en la relacioén entre la
investigacion basica y la propiedad intelectual.

Si bien los resultados de las investigaciones cientificas pueden protegerse
mediante diversas figuras de propiedad intelectual, los investigadores sefialan que, a pesar
de contar con oficinas institucionales dedicadas a este fin, el personal encargado suele ser
insuficiente y, en muchas ocasiones, se ve sobrecargado de trabajo. Esta situacion no solo
ralentiza los procesos de registro y gestion de patentes, sino que también limita la
capacidad de los investigadores para aprovechar plenamente los beneficios de la
proteccion intelectual en sus desarrollos cientificos.

Esto da una nocion de que si bien el eje de actividad académica radica en las
publicaciones, entre la comunidad de investigadores el desarrollo de tecnologia también
aparece como una actividad relevante. Esta afirmacion es posible cotejarla con el capitulo

3, donde revisabamos los productos de la actividad tecnoldgica, y destacdbamos el papel
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de las instituciones educativas y de investigacion nacionales como principales
organizaciones que patentan en el contexto nacional.

Reforzamos la opinion de los investigadores con hallazgos reportados en el
capitulo 4, por cuanto identificamos un interés reciente por participar en la investigacion
particularmente contra COVID-19. Esto da una nocion de una comunidad avida por
mantener una actividad de investigacion en temas novedosos y de interés para la salud
publica.

Ademas de lo sefialado con respecto a las incipientes capacidades de gestion de
propiedad intelectual, los investigadores sefalan la relevancia de mejora de los procesos
regulatorios y la atencion a protocolos internacionales al interior de sus instituciones. El
testimonio de los investigadores evidencia una brecha significativa de conocimiento
dentro de las instituciones, ya que el personal carece de informacion clara y actualizada
para cumplir con los requerimientos de autorizacion, distribucion y vigilancia sanitaria
de vacunas en México, particularmente aquellos procesos vinculados a la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

Esto sugiere deficiencias en la comprension, aplicacion y gestion de los derechos
sobre desarrollos tecnoldgicos en salud, lo que no solo ralentiza los procesos regulatorios,
sino que también limita la proteccidn, transferencia y comercializacion de desarrollos
tecnologicos, este ultimo elemento clave dentro de la relacion entre la investigacion
basica y la comercializacion.

Como consecuencia, estos vacios institucionales impactan negativamente en
sectores estratégicos como la biotecnologia y la produccion nacional de vacunas,
afectando la capacidad del pais para fortalecer su independencia en materia de salud
publica.

Un caso ilustrativo es el de un entrevistado que, ante la falta de orientacion por
parte de su propia institucion y posteriormente de COFEPRIS, recurrié directamente a
sus contactos en la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés) para obtener la informacién necesaria y, posteriormente,
cumplir con los requerimientos exigidos por la autoridad regulatoria mexicana. Este
hecho refleja la necesidad de mayor claridad y actualizacion en los procesos regulatorios
nacionales, pues la falta de asesoramiento especializado obliga a los investigadores a
depender de organismos extranjeros para navegar los requisitos locales.

Para evitar esta dependencia de organismos internacionales, los entrevistados

sugieren que instituciones como la COFEPRIS podrian fortalecer sus capacidades
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mediante la creacion de unidades especializadas en biotecnologia, junto con un esquema
de asesoramiento coordinado con el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPT).
Esto permitiria una mejor comprension de los requisitos regulatorios y de propiedad
intelectual, facilitando la proteccion de innovaciones nacionales y evitando retrasos en

los procesos de autorizacion.

3.2 Financiamiento: Una de las principales barreras en el desarrollo de
vacunas

El financiamiento es un factor determinante en el desarrollo de vacunas, ya que
define la viabilidad y el ritmo de avance en este sector. La insuficiente inversion y la
dependencia de fondos nacionales han limitado la capacidad del pais para consolidar una
infraestructura robusta en biotecnologia y produccion de vacunas. Los entrevistados
coinciden en sefalar que generalmente el financiamiento publico ha sido insuficiente,
pero la situacién se agravo en el periodo 2018-2024.

La grafica 21 representa la red de relaciones del financiamiento con los codigos
de diferentes clusteres, que influyen en el desarrollo de vacunas en México. La
interconexion del financiamiento con areas clave demuestra que el acceso a recursos
econdmicos no solo es fundamental para la investigacion y la infraestructura —como la
consolidacion de laboratorios locales—, sino también para la regulacion y la

comercializacion de vacunas.
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Grafica 23. Financiamiento y su relacion con los diferentes ejes tematicos
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Fuente: Elaboracién propia con datos de entrevistas y procesada con el software Atlas Ti.

La insuficiencia de financiamiento no solo afecta la disponibilidad de recursos,
sino también la sostenibilidad a largo plazo de los proyectos de innovacion en
universidades y centros de investigacion. En este contexto, los investigadores han
resaltado la importancia de participar en alianzas internacionales como una estrategia
clave para acceder a recursos y fortalecer la cooperacion cientifica. Esta estrategia
responde a la insuficiencia de apoyo nacional, lo que ha llevado a que la mayor parte de
los fondos destinados a la investigacion en vacunas provenga de organismos
internacionales.

Investigadores de diversas instituciones han sefialado que la escasez de fondos
nacionales (subsidios y fondos globales, clister azul) y los procesos burocraticos
representan un obstaculo significativo para la investigacion. En muchas ocasiones,

sefalan algunos entrevistados, los cientificos deben competir entre si por los mismos
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recursos, lo que desalienta la colaboracidén y genera un ambiente de rivalidad que afecta
la produccidn cientifica y el avance tecnolégico.

Ademas, las empresas privadas muestran poco interés en invertir en
investigaciones en etapas tempranas (produccion nacional), ya que priorizan proyectos
con menor riesgo financiero y mayor grado de desarrollo. Esta declaracion puede
encontrar su reflejo de lo que apuntdbamos en los capitulos 1 y 2: como caracteristica de
la industria farmacéutica, su desarrollo se ha basado en la imitacion, lo que en si mismo
condiciona la posibilidad de invertir en proyectos cuantiosos y de largo plazo.

Como consecuencia, el progreso en innovacion se ve restringido y los cientificos
recurren a colaboraciones internacionales para sostener sus proyectos, lo que refuerza la
dependencia estructural de México hacia fuentes externas de financiamiento por dos vias:
porque concursan directamente recursos, o porque se benefician indirectamente al
colaborar en proyectos de investigacion de colegas en el extranjero.

Este apoyo en redes de colaboracion internacionales esta sustentado porque, desde
la experiencia de los investigadores, cuentan con colegas cuyas condiciones de
investigacion son mejores que en el contexto nacional. A manera de ejemplo, un
investigador senalaba que su grupo de investigacion habia realizado ensayos preclinicos
en animales de laboratorio, pero que el escalamiento de pruebas en primates los condujo
a asociarse a un proyecto con colegas en Malasia.

Ademas de la escasez, el proceso de ministracion de recursos también es una
condicién que enfrenta la investigacion. Desde algunas instituciones, se ha destacado que
la falta de financiamiento ha generado periodos en los que los proyectos deben continuar
sin los recursos prometidos. Esta incertidumbre ha llevado a los equipos de investigacion
a operar bajo condiciones precarias, en espera de fondos que, en ocasiones, no llegan o
se retrasan debido a procesos administrativos engorrosos. La falta de certeza en la
asignacion de recursos limita la capacidad de planificacion y desarrollo a largo plazo,
obstaculizando la consolidacioén de una infraestructura cientifica sostenible en el pais.

Este fenomeno refleja una preocupante dependencia estructural del
financiamiento externo para el desarrollo cientifico en México. La falta de inversion
nacional no solo compromete la autonomia del pais en biotecnologia y farmacéutica, sino
que también expone a los proyectos de investigacion a dindmicas de financiamiento
inestables y sujetas, en ocasiones, a los intereses de entidades extranjeras. Esta
vulnerabilidad pone en riesgo la sostenibilidad de la innovacién cientifica y limita la

capacidad del pais para responder de manera autonoma a futuras crisis sanitarias.
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Asimismo, el financiamiento destinado a la educacion y la formacién de nuevos
investigadores se presenta como un desafio crucial. Sin incentivos adecuados (incentivos
para jovenes cientificos), la fuga de talento se convierte en una consecuencia inevitable,
debilitando la capacidad del pais para generar conocimiento y desarrollar innovacion de
manera sostenida. La falta de recursos suficientes para becas, infraestructura académica
y proyectos de investigacion ha dificultado la formacion de especialistas en biotecnologia
y virologia, lo que a largo plazo afecta el desarrollo de vacunas en México.

Ante este panorama, resulta imprescindible reconfigurar el sistema de
financiamiento para la investigacion farmacéutica en el pais. Se requiere una estrategia
que integre inversion publica con modelos de financiamiento industrial de largo plazo,
promoviendo asociaciones entre el sector publico y privado para garantizar la estabilidad
de los proyectos de investigacion y su eventual escalamiento hacia la produccion.

De las entrevistas también se colige que durante la pandemia se establecieron
colaboraciones estratégicas con algunas empresas del sector farmacéutico, lo que
permitid algunos avances en el establecimiento de colaboraciones incipientes, pero que
representaron un avance en el conocimiento de las contrapartes en el proceso de creacion
de capacidades.

Sin embargo, una vez superada la fase critica, comentan algunos entrevistados, el
Estado dejo de impulsar estas alianzas, y los proyectos seleccionados en el marco del
consorcio de vacunas®** no recibieron continuidad. Adicionalmente la falta de incentivos
economicos y beneficios adicionales llevo a que las empresas desistieran de continuar
con los proyectos, evidenciando la ausencia de una politica publica que garantizara la
sostenibilidad de la cooperacién entre el sector publico y privado en la investigacion de
vacunas.

Este vacio refleja un problema estructural en el modelo de financiamiento de la
innovacion en México. La carencia de mecanismos que fomenten la inversion sostenida
en biotecnologia y desarrollo farmacéutico genera un entorno en el que las
colaboraciones, aunque efectivas en momentos de crisis, no logran consolidarse a largo
plazo. Como resultado, el pais sigue dependiendo de la produccion y adquisicion de
vacunas extranjeras, en lugar de fortalecer sus propias capacidades de desarrollo y

manufactura.

34 Se refiere al Consorcio de Cientificos Innovadores en Salud, conformado en medio de la crisis por
COVID-19. Sobre el particular se abunda en el capitulo 6.
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3.3 Deficiencias en Infraestructura Cientifica: Obstaculos para la Produccion
Nacional de Vacunas
El desarrollo de vacunas en México enfrenta desafios estructurales debido a la
insuficiente infraestructura en laboratorios locales y la limitada adopcion de nuevas
tecnologias. Esto se traduce en una carencia de capacidades de investigacion cientifica y
tecnologica en vacunas, que compromete la posibilidad de producir vacunas en México.

La grafica 22 ilustra los principales factores asociados a las deficiencias en
laboratorios locales. Investigadores han sefialado que en parte la deficiencia de la
infraestructura e relaciona con la falta de inversion en infraestructura, mientras que la
ausencia de tecnologias impide que las instalaciones existentes puedan competir a nivel
internacional.

Uno de los principales problemas identificados, de acuerdo con la opinién de los
entrevistados, es la dificultad para consolidar laboratorios que puedan escalar la
produccion de vacunas desde la fase preclinica hasta la manufactura a gran escala
(produccion escalable y rapida, cluster gris). Esta opinién encuentra cierto paralelo con
nuestros hallazgos reportados en el capitulo 4, en términos de que el grueso de los
proyectos de investigacion en vacunas no llega a la investigacion clinica.

La falta de certificaciones internacionales, particularmente relacionada con
bioseguridad, sumada a marcos regulatorios que superan las condiciones en que operan
las capacidades locales, ha generado una dependencia de instalaciones extranjeras para
fases de desarrollo de investigacion, incluso en etapas preclinicas, cuando se busca escalar

la investigacion mas alla del uso de animales pequefios de laboratorio.
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Grafica 24. Relaciones asociadas a laboratorios locales
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Fuente: Elaboracion propia con datos de entrevistas y procesada con el software
Atlas Ti.

Esta problematica se ve agravada por la carencia de laboratorios equipados con
insumos esenciales, como reactivos, materiales y equipo, asi como por la limitada
disponibilidad de instalaciones con bioseguridad nivel 33°, necesarias para manejar
agentes bioldgicos peligrosos. La ausencia de estas condiciones no solo ralentiza la
investigacion, sino que también genera un profundo sentido de frustracion entre los
cientificos, quienes, a pesar de su preparacion y experiencia, se ven imposibilitados de
avanzar en sus proyectos.

El aprovechamiento de la infraestructura ya existente ha sido identificado como
una estrategia clave para superar estas limitaciones. Las plataformas modulares, por
ejemplo, opinan algunos entrevistados, representan una solucioén viable para optimizar

costos y mejorar la escalabilidad en la produccion de vacunas.

35 Al nivel nacional identificamos la existencia de nueve laboratorios con nivel 3 de bioseguridad. En el
capitulo 4 identificamos la asociacion de investigadores adscritos a instituciones con laboratorios
participantes en investigacion sobre vacunas; pero es insuficiente.
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Uno de los desafios persistentes que identifican los entrevistados es la falta de
capacitacion del personal de laboratorio en el uso 6ptimo de las instalaciones y el equipo
disponible. En muchos casos, los dispositivos y tecnologias existentes no se utilizan en
su totalidad debido al desconocimiento sobre sus funciones avanzadas o a la ausencia de
formacion especializada. Esto va de la mano con lo que sefalabamos con respecto a la
formacidén de recursos humanos; en este caso, su manifestacion reside en la falta de
dominio sobre el uso de infraestructura para la investigacion en vacunas.

Otro obstaculo critico para la investigacion es la disponibilidad limitada de
insumos de laboratorio. En diversas ocasiones, los reactivos y materiales esenciales para
la experimentacion escasean o no estdn disponibles, lo que retrasa el desarrollo de
proyectos y limita el aprovechamiento del equipo existente.

La fuente de suministro de insumos para la investigacion depende de
importaciones, ante la inexistencia de proveedores nacionales. Esta falta de suministros
no solo afecta la continuidad de la investigacion, sino que también reduce la eficiencia
operativa de los laboratorios.

Si bien es cierto que la escasez de insumos se vio agravada durante la pandemia,
en funcion de la ruptura de cadenas de suministro, la importacion de reactivos y materiales
esenciales para la investigacion suele enfrentar multiples obstaculos, desde falta de
permisos hasta tramites burocraticos en las aduanas. Investigadores han sefalado que
ciertos insumos criticos pueden tardar meses en llegar a los laboratorios, lo que
compromete experimentos y genera pérdidas econémicas.

Al respecto un investigador contaba, no sin pudor, pero si ejemplificando las
condiciones bajo las que se realiza investigacion, que para la conclusion de una
investigacion doctoral un alumno se vio en la necesidad de conseguir ¢l mismo ciertos
materiales: valiéndose de familiares que viven en una regioén fronteriza del norte de
Meéxico planed unas vacaciones para pasar a Estados Unidos en calidad de turista y
conseguir los recursos necesarios para concluir su investigacion.

En algunos otros casos, los investigadores reportan que han tenido que recurrir a
colaboraciones con laboratorios extranjeros para obtener reactivos y materiales que no
estan disponibles en México.

Ademas, la ausencia de una coordinacién efectiva entre laboratorios, industria y
organismos gubernamentales dificulta la consolidacion de cadenas de suministro

eficientes. La falta de politicas que incentiven la produccion local de insumos y equipos
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para laboratorios ha limitado el crecimiento del sector biotecnoldgico y ha dificultado la
implementacion de modelos de produccion escalables y sostenibles®®.

Otro obstéaculo significativo es la escasez de financiamiento para modernizar los
laboratorios locales. Mientras que en otros paises existen fondos globales y subsidios
gubernamentales que permiten la continuidad de los proyectos cientificos, en México los
investigadores deben competir por recursos limitados, lo que genera un ambiente poco
propicio para la colaboracion y el desarrollo de tecnologias innovadoras.

Un aspecto poco explorado es el potencial de la industria veterinaria como punto
de partida para el desarrollo de vacunas en México. Investigadores han sefialado que este
sector ha sido histéricamente mas flexible y dindmico en la adopcién de nuevas
tecnologias de vacunacion. Otro investigador que ha trabajado con vacunas para el ganado
destacd que mucha de la investigacion en su laboratorio surgioé a partir de modelos
veterinarios antes de considerarse para su aplicacion en humanos.

Las vacunas para enfermedades animales como la babesiosis bovina, la fiebre
aftosa y el circovirus porcino han servido como base para desarrollar tecnologias
avanzadas, al utilizar enfoques de vacunas como nanoparticulas y vectores virales. En el
consorcio de investigadores innovadores en salud se identifica a un investigador mas con
una propuesta de vacuna contra COVID, basada en epitopes, cuyo antecedente de
investigacion radica en la veterinaria.

Sin embargo, la falta de integracion entre la industria veterinaria y el sector
biomédico ha impedido que estos desarrollos se trasladen de manera eficiente a la salud
humana.

Por supuesto no desdefiamos las condiciones de bioseguridad y farmacovigilancia
diferenciadas entre investigacion veterinaria y humana, pero también rescatamos la
opinién de investigadores cuya logica radica en identificar que es un camino que podria
abrevar en el desarrollo de capacidades de vacunas para uso humano, toda vez que ya hay
un camio recorrido de investigacion y colaboracion con la industria de salud animal’’.

Una regulacion adecuada y una infraestructura certificada contribuirian al
acercamiento entre comunidad de investigacion e industria para la transferencia
tecnologica. Investigadores han reportado que la escasez de centros de produccion de

bioldgicos en México ha llevado a que muchas vacunas de origen veterinario no puedan

36 Este es un problema que también afrontan empresas del sector. Este asunto se aborda en el capitulo 8.
37 La experiencia misma de desarrollo de la vacuna Patria es un ejemplo del papel que puede jugar la
industria veterinaria en la salud humana. Al respecto abundamos en el capitulo 7.
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evolucionar hacia una trayectoria de desarrollo de vacunas para uso humano. Ademas, la
falta de incentivos especificos ha limitado la posibilidad de establecer colaboraciones
sostenibles entre la industria farmacéutica veterinaria y la biomédica.

Por lo anterior, los modelos publico-privados han sido sugeridos por algunos
entrevistados como una via para fortalecer la innovacion en infraestructura cientifica.

La Figura 22 destaca la relacion entre los modelos publico-privados y los
laboratorios locales. La colaboracion entre la iniciativa privada y la academia, en opinion
de los entrevistados, no solo permite orientar los esfuerzos hacia aplicaciones industriales,
sino que también actia como un incentivo adicional, al ofrecer la posibilidad de
comercializar los productos derivados de estas asociaciones.

Sin embargo, para que este modelo funcione de manera efectiva, es fundamental
contar con mecanismos regulatorios claros e incentivos especificos que fomenten una
mayor participacion del sector privado en la inversion y el desarrollo de nuevas
tecnologias. Actualmente, las normativas de colaboracion entre academia e industria no
estan bien definidas, lo que genera incertidumbre en torno a la propiedad intelectual, la
distribucion de regalias y los beneficios econdémicos derivados de innovaciones

potenciales.

3.4 Impacto Social y Econémico de las Vacunas: Desafios y Oportunidades
para México
El impacto de las vacunas en la salud publica y el desarrollo econdmico es un aspecto
crucial para su inclusidon en los programas nacionales de inmunizacion. Garantizar una
cobertura adecuada es fundamental para la prevencion de enfermedades, pero diversos
factores han sido identificados como barreras significativas que limitan su alcance,
ampliando las brechas en salud publica y afectando la equidad en el acceso a la
inmunizacion.

La grafica 23 ilustra la interconexion entre el impacto social y econémico de las
vacunas con elementos clave como las alianzas internacionales, los estudios de
efectividad, el cumplimiento de estandares internacionales y su influencia a nivel global.
Estos factores desempefian un papel crucial en la implementacién de estrategias de
vacunacion mas inclusivas y en la integracion de México en un sistema de salud con
mejores capacidades de respuesta y desarrollo biotecnologico.

Las alianzas internacionales es una via para facilitar el acceso a tecnologias

avanzadas y mejorar la produccion de vacunas en el pais. Investigadores han sefalado
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que la colaboracidn con instituciones extranjeras ha sido clave para acelerar el desarrollo
de inmunizaciones y facilitar el acceso a fondos globales, los cuales no estan disponibles
en México.

No obstante, también apuntan que la ausencia de un marco regulatorio eficiente y
la falta de incentivos para la inversion en infraestructura han limitado el impacto de estas
alianzas en el fortalecimiento del sistema de salud nacional. Més alld de contar con la
tecnologia transferida, es fundamental desarrollar la capacidad de asimilarla plenamente
y generar nuevas areas de oportunidad a partir de su aplicacion, asegurando asi un

aprovechamiento estratégico y sostenible del conocimiento adquirido.

Grafica 25. Impacto social y econémico
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Fuente: Elaboracién propia con datos de entrevistas y procesada con el software Atlas Ti.

Ejemplos de estas colaboraciones incluyen proyectos conjuntos con la FDA, que
han facilitado la validacién de tecnologias desarrolladas tanto como validar procesos

regulatorios ante organismos internacionales. Asimismo, instituciones como el National
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Institutes of Health (NIH) y el gobierno de Francia han financiado estudios preclinicos y
clinicos en México (estudios de efectividad), ofreciendo apoyo econdmico y acceso a
infraestructura avanzada para el desarrollo de biologicos.

Paralelamente, la Universidad de Arizona del Norte y el Departamento de
Agricultura de Estados Unidos (USDA) han trabajado con cientificos mexicanos en la
investigacion de vacunas veterinarias, generando modelos de produccion escalables y
nuevas oportunidades de colaboracion cientifica.

Estas colaboraciones han destacado el papel fundamental de los estudios de
efectividad en la implementacion de estrategias de vacunaciéon mas inclusivas. Sin
embargo, de acuerdo con los entrevistados, México carece de un sistema solido para
evaluar la eficacia de las vacunas en distintos segmentos de la poblacion, asi como de
mecanismos que permitan ampliar su alcance. Como ejemplos, algunos investigadores
mencionaron los casos de las vacunas contra el dengue y la enfermedad de Chagas, las
cuales han sido objeto de cooperacidn internacional, pero presentan importantes desafios:

e Vacuna contra el dengue: Su desarrollo ha sido complejo debido a la necesidad de
una formulacion tetravalente efectiva. Se han requerido estudios de
inmunodominancia y evaluacion de efectos adversos, lo que ha ralentizado su
disponibilidad comercial.

e Vacuna contra la enfermedad de Chagas: A pesar de su impacto en poblaciones
vulnerables, la baja prioridad en politicas publicas y la falta de incentivos
econdmicos han obstaculizado su desarrollo.

Estos casos reflejan, de acuerdo con los investigadores, la necesidad de un enfoque
de salud publica centrada en enfermedades hasta ahora mal atendidas. Nuestra
interpretacion nos conduce a pensar en la enfermedad de Chagas como un caso extremo:
comenta un entrevistado que la escasa relevancia por estudiarla radica en que se asocia a
personas en condiciones de pobreza, marginacion y aislamiento de centros urbanos donde
se pueda realizar un diagndstico y tratamiento adecuados.

Es una enfermedad que se vuelve estigma por prevalecer en comunidades pobres
y que no genera incentivos para el desarrollo de una vacuna, pues se produciria para un
mercado no rentable.

Pero ademas, los recursos para el diagnostico son insuficientes e ineficaces, pues
no hay suficientes médicos ni estdn capacitados para identificar el padecimiento. En
opinién del investigador hay un subregistro de casos: un caso de enfermedad de Chagas

por 200 de dengue.
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Los esfuerzos por tratar la enfermedad desde el diagndstico, hasta el desarrollo de
una vacuna, son insuficientes. Es un padecimiento que, con independencia de que no esté
entre las prioritarias de la OMS, para México deberia ser prioridad atender, sefiala.

De algun modo el sefialamiento del investigador implica que si bien hay una
agenda internacional de la que derivan temas prioritarios de atencion, hay particularidades

que deberian estar en la agenda nacional?®.

4. Reflexiones finales

La opinién de los entrevistados nos lleva a colegir con respecto a algunos temas
reconocidos en la literatura, y que ameritan la atencion desde la esfera publica, para lograr
mejores condiciones de produccion de vacunas en México. Estas se relacionan con el
financiamiento y su papel en la investigacion y produccion de bioldgicos (Ball, 2021;
Kimuam et al., 2025), requerimientos de insumos importados e insuficiencia de
infraestructura local (Uribe-Carvajal et al., 2024; Zubeldia & Haro, 2022), la formaciéon
y retencion de capital humano calificado en la produccion biotecnologica (Kimuam et al.,
2025), la mejora regulatoria (Gobierno de México, 2020) e incentivos para las alianzas
publico privadas (Gobierno de México, 2020; Gadelha et al., 2020) .

Apuntdbamos, con base en las entrevistas, que en México a la escasez de recursos
para actividades de investigacion y desarrollo se suman a) una fuerte competencia entre
instituciones y laboratorios que genera un entorno poco propicio para la colaboracion
cientifica, ¢) procesos burocraticos en la asignacion de fondos, que compromete su
viabilidad y sostenibilidad de proyectos, d) alta dependencia de insumos importados. Esta
situacién se exacerba bajo condiciones de competencia entre paises dominantes en
periodos de crisis de salud publica como evidenci6 el CODIV-19%°,

El escenario que se dibuja es de alta vulnerabilidad y dependencia.

Apuntamos, conforme a las entrevistas y en capitulos previos, que el peso de la

investigacion cientifica y tecnologica recae sobre el sector educativo y de investigacion;

38 Hasta donde alcanza nuestro conocimiento, sobre Chagas estd en desarrollo una vacuna de tecnologia
recombinante, que espera autorizacion para desarrollo clinico. El desarrollo es una colaboracion entre
Baylor College of Medicine, la Universidad Autonoma de Yucatan, el Centro de Investigacion y Estudios
Avanzados del IPN, y la empresa mexicana Probiomed. La posibilidad de avance contra la enfermedad
deriva, de acuerdo con nuestro entrevistado, de que, derivado del cambio climatico la enfermedad se ha
detectado en regiones del sur de Estados Unidos (Néstor Pérez, 26 de marzo de 2025. Comunicacion
personal).

3% Malacalza y Fagaburu (2022) apuntan particularmente sobre financiamiento como elemento geopolitico
en la produccion y distribucion de vacunas en el marco de la pandemia por COVID-19.
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pero que también existen empresas con capacidades de innovacion. De las entrevistas
también se colige una necesidad e interés por conducir hacia el desarrollo tecnologico la
investigacion bésica, en colaboracion con el sector empresarial.

Experiencia incipiente al respecto se documenta en el capitulo 6. Otro elemento
clave es el fortalecimiento del sector publico-privado mediante la promocion de modelos
de financiamiento publico-privado, esto podria incentivar la inversion de empresas
farmacéuticas en la produccion de vacunas en México (Gobierno de México, 2020).
Paises como Brasil han utilizado este modelo para desarrollar bioldgicos de alta calidad

con participacion del sector privado y la academia (Gadelha et al., 2020).
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Tabla anexa 7. Cédigos descriptivo y con mayores ocurrencias

Avances en Coordina- Estan-

Investiga . . Labora- Impacto  Marcos Incentivos . Nuevas  Produc- iy Modelos . Alianzas  Producc
g Financia . . biotec y . r cion dares - Comercia- , .
cion . torios social y regula- ala tecnolo- cion . . . . publico- o internaci  escalabl
L. -miento P . . s plataf . . interins-  internacio- . lizaciéon .
basica locales econémico  torios innovacion gias nacional . . privados o-nales rapid:
vacunales titucional nales
Gr=75 Gr=65 Gr=36 Gr=31 Gr=36 Gr=29 Gr=36 Gr=41 Gr=32 Gr=28 Gr=17 Gr=20 Gr=15 Gr=25 Gr=2:
Accesibilidad 6 2 4 3 2 2 3 1 4 2 2 0 2 3 1
Gr=7
Aceptacion
publica 4 2 3 3 2 3 2 0 1 2 1 1 0 0 0
Gr=4
Alianzas
internac 8 13 5 6 5 2 5 4 5 11 5 1 2 0 3
Gr=25
Avances en
biotecnologia
y plataformas 23 12 14 10 7 9 0 15 5 9 7 5 5 5 5
de vacunas
Gr=36
Capacitacion
de personal 8 4 5 2 5 2 3 1 2 1 1 0 2 2 1
Gr=15
Comercia-
lizacion 8 11 8 7 9 7 5 7 4 3 4 6 0 2 4
Gr=15
Comunicacién 3 2 3 4 4 2 0 1 4 0 1 1 1 0
Gr=9
Coordinacion
interinstituci
P 14 7 8 6 7 9 6 7 0 3 3 3 11 4
Gr=28
Distribucion 3 3 3 2 1 1 2 1 1 1 2 2 3 0 0
equitativa
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Gr=5
Estandares
internac
Gr=17
Estrategias de
refuerzo
Gr=3
Estudios de
efectividad
Gr=15

Etica en
ensayos
clinicos
Gr=10
Farmacovigila
ncia

Gr=3
Financia-
miento

Gr=65
Formacién de
investigadores
Gr=14
Impacto
global

Gr=7

Impac soc y
economico
Gr=31
Incentivos a la
innovacion
Gr=29
Incentivos
para jovenes
cientificos
Gr=8

12

29

10

17

17

13

10

23

21

21

10

12

23

14

18

12

21

14

12

10

15

11

11

10

14

13

12

11

13
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Iniciativas
globales
Gr=6
Investigacion
basica
Gr=75
Laboratorios
locales
Gr=36

Log y cadenas
suministro
Gr=14
Marcos
regulatorios
Gr=36

Mod publico-
privados
Gr=20
Nuevas
tecnologias
Gr=41
Plataformas
modulares
Gr=17
Produccion
esc y rapida
Gr=23
Produccion
nacional
Gr=32
Programas
educativos
Gr=9
Propiedad
intelectual
Gr=19

28

17

25

12

29

21

18

12

15

11

28

12

12

17

10

11

10

17

12

10

17

12

12

23

14

15

25

12

13

11

11

12

12

10
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Protocolos

intern 1 0 1 2 1 2 0 1 2 2 1 2 1 3 1
Gr=8
Simulacros
Gr=5
Subsidios y
fondos
globales
Gr=12
Transf
tecnolégica 2 5 1 1 2 1 0 1 4 1 1 3 1 3 0
Gr=13

Variedades

emergentes 0 0 1 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 1
Gr=1
Vigilancia
Gr=4

Totales 320 297 225 186 184 180 179 173 134 134 126 112 110 108 108

1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0

Fuente: Elaboracion propia a partir de las entrevistas aplicadas a investigadores, mediante Atlas. TI
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Capitulo 6. Desarrollo de vacunas COVID-19 en México:
aprendizajes desde el Consorcio de Cientificos Innovadores en

Salud

Diana Priscila Estrella Santiago

1. Introduccion

La pandemia por COVID-19 represent6 un punto de inflexion para los sistemas
de ciencia, tecnologia e innovacion a nivel global. En un contexto de urgencia sanitaria,
diversos paises aceleraron la marcha para fortalecer sus capacidades enddgenas de
investigacion, desarrollo y produccion biofarmacéutica (Altamirano, 2024).

El tamano del reto amerité un llamado de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(2021) con respecto a la necesidad de compartir tecnologia y apoyar la innovacion para
prevenir futuras crisis; propuso una distribucion equitativa de los productos sanitarios, a
través de acuerdos justos de transferencia tecnologica.

Pero fue evidente que no basta con voluntad politica: se requiere también contar
con un marco legal adecuado, instituciones fuertes y capacidad local para usar bien el
conocimiento. La pandemia dejé en claro que ningin pais por cuenta propia tenia
capacidad de afrontar la crisis, ni podia aislarse del problema. Se volvieron condicion la
cooperacion internacional activa y la adaptacion de las regulaciones para responder mejor
y con mayor equidad (Kagame ef al., 2022).

Estudios como los de Nogueira et al., (2020) y Hernandez-Moreno &
Harguindéguy (2024) muestran que los paises que respondieron mejor al COVID-19
tenian estructuras colaborativas, regulaciones agiles y experiencia previa acumulada. De
manera que la posibilidad de atender la emergencia sanitaria también se supeditd a la
posesion previa de capacidades, no como respuesta a un momento critico.

Al nivel de la region latinoamericana, la CEPAL (2021) subray6 la necesidad de
que el Estado latinoamericano juegue un papel mdas activo en ciencia y tecnologia,
especialmente en areas como la produccion de vacunas, donde la dependencia externa
sigue siendo muy alta.

Para lograr mayor autonomia, es necesario mejorar la regulacion, la
infraestructura y formar personal especializado, condiciones que no se distribuyen de

manera equitativa. Segin Paz-Gomez (2024), en América Latina, mientras algunos paises
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dependieron totalmente de mecanismos internacionales como COVAX, otros intentaron
desarrollar capacidades propias. La efectividad de cada estrategia dependi6, en buena
parte, de las condiciones institucionales previas. Al respecto nos parecen rescatables casos
como los de Argentina, Brasil y Cuba, con un nivel de capacidades de investigacion y
produccion importantes, aunque insuficientes, pero ventajosas en el contexto
latinoamericano (Estrella y Oliver, 2025).

México encar6 la emergencia sanitaria desde diferentes frentes. Uno de ellos fue
impulsar una estrategia de colaboracion, conformada en mayo de 2020 como el Consorcio
de Cientificos Innovadores en Salud, coordinado por la Secretaria de Relaciones
Exteriores (SRE), que articuld capacidades cientificas y tecnologicas presentes en
universidades, centros de investigacion y empresas farmacéuticas (Orozco, 2021; Orozco
etal., 2022).

Originalmente la convocatoria de la SRE tuvo como antecedente la invitacion del
CEPI, organismo que a nivel global lidera los esfuerzos relacionados con la aceleracion
de la produccion de vacunas, para que México se sumara a los esfuerzos globales por
encontrar biologicos contra el virus SARS-CoV-2. En buena medida el incentivo para la
formacion de un consorcio en México estuvo definido por la posibilidad de participar de
una iniciativa global y contar con un financiamiento base para el escalamiento de
capacidades de desarrollo de vacunas contra COVID.

La pandemia de COVID-19 ha sido considerada un “problema perverso” por su
complejidad, la cantidad de actores involucrados y la falta de soluciones claras (Kasseeah
y Opp, 2023). Este tipo de desafios requiere respuestas flexibles para coordinar distintos
niveles de gobierno e instituciones para actuar de manera conjunta.

Es en esta perspectiva que el Consorcio representd un intento desde la esfera
publica por organizar parte de la respuesta sanitaria, integrando esfuerzos publico-
privados y cooperacion internacional. Aprovechd la coyuntura en un intento por cambiar
la forma de hacer politica publica en salud, algo dificil de lograr en tiempos normales
(Cardenas y Alvarez-Buylla, 2020; Hernandez-Moreno y Harguindéguy, 2024), pero que
a fin de cuentas no pudo sostenerse, segun se desprende de la opinion de los entrevistados
para este capitulo.

El esfuerzo intersectorial plasmado en el Consorcio logré integrar 21 proyectos en
un muy corto plazo; seis de ellos enfocados en vacunas, con avances relevantes en
plataformas diversas. Si bien estos logros reflejan la capacidad cientifica de articular

proyectos, también se evidencian obstaculos estructurales: dificultades en la transferencia
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tecnoldgica, falta de continuidad institucional, lentitud regulatoria fuera del contexto de
emergencia, una alta dependencia de insumos del exterior (capitulo 5 de este libro), y la
imposibilidad de escalamiento de proyectos hacia fases de investigacion clinica y
produccion.

M¢éxico, como otros paises de ingreso medio, necesita fortalecer esta capacidad
mediante politicas que promuevan el aprendizaje, la formacion de centros de excelencia
y el uso de la diplomacia cientifica (Nweke-Love et al., 2024). En términos pragmaticos,
el funcionamiento del Consorcio se sujetd a las posibilidades de participar con desarrollos
tecnologicos, hasta donde fue posible. Particularmente en los proyectos asociados a
vacunas, excepto uno, encabezado por la empresa Avimex (capitulo 7 de este libro), se
encontraban en estados incipientes de desarrollo, lo que en si mismo mostrd la
inviabilidad de obtener, bajo condiciones de emergencia, una vacuna y, por tanto, la
inviabilidad de atraer financiamiento para su desarrollo.

En capitulos previos hemos mostrado evidencia de la debilidad productiva local
en materia de medicamentos y vacunas; hemos revisado también que la produccion
cientifica y tecnoldgica en México sobre vacunas no va mas alld del desarrollo de
plataformas aplicadas en etapas de investigacion preclinica, y que corresponde a
instituciones educativas y de investigacion.

En este capitulo exponemos la experiencia del Consorcio y dilucidamos la
necesidad de mantener esfuerzos por robustecer la investigacion en vacunas y su
produccion, a partir de la opinion de personas involucradas en el desarrollo de los
proyectos.

Por lo tanto el presente capitulo tiene como objetivo recoger la experiencia de los
actores que participaron directamente en el Consorcio, con el fin de identificar elementos
de la experiencia de colaboracion basada en proyectos relacionados con la investigacion
y desarrollo de vacunas. Recurrimos a la voz de actores participantes para recuperar y
extraer experiencias y lecciones que bien merecen registrarse.

A través de entrevistas semiestructuradas, analisis de sentimientos y codificacion
tematica con software especializado (Atlas.ti), se examinan tres grandes dimensiones: la
coordinacion interinstitucional y el financiamiento estratégico; el fortalecimiento

tecnologico e industrial; y la autosuficiencia sanitaria junto con el desarrollo regulatorio.
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2. Metodologia

Para entender la complejidad del tema, se utilizo el analisis de contenido tematico,
una herramienta comun en estudios cualitativos que ayuda a clasificar experiencias,
percepciones y tensiones a partir de datos obtenidos directamente (Castro, Labra y
Chamblas, 2022).

Esta metodologia es 1til cuando se busca conocer como piensan y sienten los
actores involucrados, en nuestro caso, en el desarrollo de vacunas. La informacion se
obtuvo a través de entrevistas semiestructuradas realizadas intencionadamente a quienes
tuvieron participacion directa en el planteamiento de proyectos de vacunas y su

desarrollo, durante la pandemia. La tabla 26 muestra los proyectos de vacunas surgidos

en el marco del Consorcio.

Tabla 26. Consorcio de investigadores innovadores en salud: Proyectos de
vacunas contra COVID-19

Proyecto

Responsable

Institucion

Evaluacion de una quimera recombinante
multiepitdpica como vacuna contra covid-19

Plataforma para el desarrollo de vacunas
recombinantes basadas en vlp: aplicacion en la
prevencion de covid-19

Disefio y desarrollo del antigeno vacunal contra
sars-CoV-2 CINVESTAV ngl19m

Iniciativa Jonas Salk México para el desarrollo e
implementacion sin fines de lucro de la vacuna de
nanoplasmidos npjs19

Vacuna contra el covid-19 disefiada en un vector
recombinante de la enfermedad de Newcastle
(rndv): fase de pruebas preclinicas y fase I de
pruebas clinicas

Desarrollo de la vacuna unam-rp9 en contra del
covid-19

Doctor Juan Joel
Mosqueda Gualito

Doctora Laura Alicia
Palomares Aguilera

Doctora Beatriz
Xoconostle Cazares

Doctor Julio Enrique
Valencia Suarez

Doctor Bernardo Lozano
Dubernard y Dra. Felipa
Castro Peralta

Doctora Edda Sciutto
Conde y Doctor Juan
Pedro Laclette Sandoval

Facultad de Ciencias Naturales,
Universidad Auténoma de
Querétaro.

Instituto de Biotecnologia,
Universidad Nacional Auténoma
de México

Centro de Investigaciones y
Estudios Avanzados del IPN

Instituto Gould-Stephano, A. C.

Laboratorio Avimex, SA de CV

Instituto de Investigaciones
Biomédicas, Universidad
Nacional Auténoma de México

Fuente: Elaboracion propia con base en Orozco et al., 2021

Pudimos entrevistar a personas relacionadas con cinco proyectos: los tres
responsables de los tres primeros proyectos de la tabla X; del cuarto proyecto
entrevistamos al Dr. Alejandro Carballo Amador (Universidad Auténoma de Baja
California), participante en el desarrollo de la vacuna.

De la quinta vacuna, la disefiada en un vector recombinante de la enfermedad de
Newcastle (rndv), hicimos intentos reiterados por contactar a los responsables del

proyecto; sélo a través del contacto por Linkedin un colaborador de la empresa no

173



directamente involucrado en el proyecto, pero con conocimiento que consideramos
valioso para este capitulo, accedié a una breve entrevista.

De modo que decidimos recuperar sus opiniones como parte del trabajo de
entrevista reportado para el capitulo, en virtud de ser el proyecto mas desarrollado y
cercano a transitar hacia la obtencidon de una vacuna. En todo caso, en el capitulo 7
desarrollamos el estudio de la trayectoria tecnoldgica de la vacuna, como evidencia del
tipo de capacidades tecnoldgicas y de produccion derivadas de un proyecto en particular.

En relacion con el proyecto Desarrollo de la vacuna UNAM-rp9, buscamos en
reiteradas ocasiones la posibilidad de entrevistar a los investigadores responsables,
aunque sin fortuna®’,

Aunque no esta en la tabla previa, la Dra. Edith Zarate, Gerente de Innovacion y
Vinculaciéon Tecnoldgica del grupo empresarial Neolpharma también fue considerada
entre las opiniones de los entrevistados. De hecho, aparece como una de las empresas
participantes en el Consorcio (Orozco et al., 2021). La eleccidon de seleccionar su opinion
se relaciona con el hecho de que en su momento anunci6 su intencion de financiar etapas
de desarrollo de la vacuna quimérica recombinante, bajo responsabilidad del Dr.
Mosqueda, de la UAQ. Nuestro interés radicd en explorar su experiencia dentro del
Consorcio, como potencial financiadora (Alcald, 2021).

Recuperamos también la opiniéon de la Dra. Cecilia Bafuelos, integrante del
equipo de trabajo de la Dra. Esther Orozco, coordinadora del Consorcio*!.

Para organizar y analizar los datos, se usé el programa Atlas.ti, que permite
trabajar con grandes volumenes de informacion cualitativa de forma sistematica. Ademas
del analisis tematico, se aplicé un andlisis de sentimientos para identificar la carga
emocional en las respuestas recogidas.

En total, se analizaron siete entrevistas, cuyas transcripciones fueron segmentadas
en 3,405 parrafos. A partir de estos fragmentos, se clasificaron las expresiones en tres
categorias segun la carga valorativa percibida: comentarios positivos, negativos y neutros.
Esta clasificacion permitié mapear no solo los contenidos sustantivos, sino también los

matices afectivos que acompanaron las experiencias narradas por los participantes.

40 Por informacién publica sabemos que en el desarrollo de la vacuna trabajé la empresa Liomont. Para
efectos de este proyecto no recuperamos la opinion de la empresa, pero si la incluimos en el capitulo 8,
respecto a la respuesta de México en envasamiento de vacunas contra COVID-19.

4! Buscamos también entrevistar a la Dra. Orozco, sin suerte; pero la informacion de primera mano de
Cecilia Bafiuelos ayudoé a entender y contrastar la naturaleza del consorcio y las actividades que ahi se
realizaron.

174



De manera paralela, se identificaron diez temas centrales, organizados en tres
grandes dimensiones analiticas. La agrupacion tematica se baso en criterios de afinidad,
complementariedad estratégica y articulacion sistémica dentro del proceso de desarrollo
y consolidacion de capacidades nacionales en materia de vacunas. Esta estructura
metodoldgica permite no solo descomponer el fendmeno estudiado en componentes
analiticos, sino también ofrecer herramientas para la formulacién de politicas publicas
mas eficaces.

Las tres dimensiones identificadas fueron:

1. Coordinacion interinstitucional y financiamiento estratégico. Esta dimension
comprende los temas relacionados con la cooperacion entre actores institucionales, la
gestion estratégica del financiamiento y la articulacion con redes internacionales. Parte
de la premisa de que la respuesta ante emergencias sanitarias requiere no solo
coordinacion efectiva entre academia, industria y gobierno, sino también acceso oportuno
a recursos financieros y esquemas de cooperacion multilateral. Esta dimension se
subdividio en:
a) Colaboracion entre academia, industria y gobierno: Fortalecimiento de vinculos
interinstitucionales.
b) Esquemas de financiamiento: Mecanismos disponibles como fondos
concursables, capital semilla y apoyo gubernamental.
c) Internacionalizacion y cooperacion regional: Participacidbn en iniciativas
regionales e internacionales en materia de vacunas.
2. Fortalecimiento tecnolégico e industrial. Esta dimensién agrupa los aspectos
técnicos y productivos relacionados con la capacidad de innovacion del pais. Incluye la
diversificacion de plataformas vacunales, la adaptabilidad ante nuevas variantes del virus,
la infraestructura de produccion nacional y la gestion de la propiedad intelectual. Su
fortalecimiento es crucial para traducir el conocimiento cientifico en soluciones
accesibles y de impacto. Las subcategorias son:
a) Diversificacion tecnologica en plataformas vacunales: Desarrollo de plataformas
como ARN, ADN, vectores virales, proteinas recombinantes, etc.
b) Capacidades productivas e infraestructura instalada: Escalamiento de
infraestructura industrial para produccién masiva.
c) Adaptabilidad y escalabilidad de vacunas: Flexibilidad tecnologica frente a

nuevas variantes virales.
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d) Transferencia tecnoldgica y propiedad intelectual: Acuerdos y mecanismos para
compartir tecnologias estratégicas.

3. Autosuficiencia sanitaria y desarrollo regulatorio. Esta dimension aborda la
capacidad del Estado para garantizar autonomia estratégica en el ambito sanitario. Implica
el fortalecimiento de marcos regulatorios, la promocion de produccion nacional de
vacunas € insumos, y la formacion continua de talento especializado. Se trata de una
condicidn clave para lograr soberania sanitaria a mediano y largo plazo. Las subdivisiones
son:

a) Fortalecimiento de capacidades regulatorias (COFEPRIS): Optimizacién de

procesos regulatorios para agilizar aprobacion de vacunas.

b) Autosuficiencia sanitaria nacional: Impulso a la produccion auténoma de insumos

médicos criticos.

c) Desarrollo de talento especializado: Formacion técnica y cientifica en areas

estratégicas como biotecnologia, regulacion y manufactura.

Una vez categorizados los fragmentos segun las dimensiones y el tipo de comentario
(positivo, negativo o neutro), se procedid a representar graficamente los resultados
mediante Atlas.ti. Esta visualizacion permitié identificar los cuatro rubros principales que
concentraron el mayor nimero de opiniones, lo cual sirvio como base para generar
informacion estratégica util para fortalecer las politicas publicas dirigidas al desarrollo de

vacunas en México.

3. Percepciones en el Desarrollo de Vacunas en México: Analisis

desde las Voces del Consorcio Cientifico

La experiencia mexicana en la investigacion en vacunas durante la reciente crisis
sanitaria, recogida a partir de las entrevistas con miembros que participaron en el
Consorcio de Cientificos Innovadores en Salud, permite identificar elementos clave
asociados a la colaboracion, pero también revela desafios que requieren atencion
estratégica para considerar una estrategia de largo aliento para la produccion de vacunas
en México.

El presente andlisis, basado en los datos obtenidos mediante la herramienta
Atlas.ti, muestra la frecuencia con la que se repiten distintos elementos identificados
como estratégicos en términos de coocurrencia. Es decir, los nimeros representan cuantas

veces estos elementos se asocian con opiniones de tipo positivo, negativo o neutro en el
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discurso analizado sobre el impulso al desarrollo de vacunas en México y pueden

visualizarse en la grafica 24.

A continuacion, se enlistan los cuatro principales rubros analizados, resaltando sus

tendencias principales en términos de coocurrencia seguin la naturaleza del sentimiento

expresado:

1.

Capacidades productivas e infraestructura instalada. Presenta una frecuencia
significativa de opiniones positivas (40) y negativas (24), ademas de una alta
frecuencia de opiniones neutras (28). Este resultado sugiere que, aunque se
reconoce su importancia, persisten dudas o incertidumbres respecto a su estado
actual o su potencial real para enfrentar emergencias sanitarias.

Colaboracioén entre academia, industria y gobierno. Registra la frecuencia mas alta
de coocurrencias positivas (48), indicando una opinidon favorable hacia este
aspecto. Sin embargo, también muestra una frecuencia notable de coocurrencias
negativas (25), sefialando dareas potenciales para mejorar la interaccion y
colaboracion intersectorial.

Adaptabilidad y escalabilidad de vacunas. Se observa una frecuencia relevante de
coocurrencias positivas (34), acompafiada por opiniones neutras (30) y negativas
(21), indicando la percepcion general de una capacidad prometedora pero ain
cuestionada en cuanto a su implementacion practica y escalabilidad en el pais.
Diversificacion tecnoldgica en plataformas vacunales. Presenta una frecuencia
equilibrada entre opiniones positivas (33) y neutras (33), con una baja frecuencia
negativa (11). Esto podria indicar que existe consenso sobre la importancia de
diversificar tecnologias, aunque prevalecen dudas acerca del rumbo especifico

que debe tomar esta diversificacion tecnologica.
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Grafica 26. Frecuencia de coocurrencia por sentimiento en rubros estratégicos
para el desarrollo de vacunas en México
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Fuente: Elaboracion propia con datos de Atlas.ti

A partir de la frecuencia total (positivas, negativas y neutras sumadas) de estos
rubros, se identifican claramente los cuatro elementos con mayor presencia en el discurso
analizado. De acuerdo con nuestro criterio, basada en la frecuencia de opinion de los
entrevistados, los ejes de una politica para el fortalecimiento de produccion en vacunas
atraviesan los temas siguientes:

e Capacidades productivas e infraestructura instalada (92 coocurrencias).

e Colaboracion entre academia, industria y gobierno (87 coocurrencias).

e Adaptabilidad y escalabilidad de vacunas (85 coocurrencias).

¢ Diversificacion tecnolédgica en plataformas vacunales (77 coocurrencias).

A continuacion, se presentan los resultados derivados de la aplicacion del enfoque
metodoldgico propuesto. Este no solo facilité la identificaciéon clara de los principales

elementos discursivos, sino que también hizo posible reconocer patrones de percepcion,
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preocupaciones recurrentes y areas especificas que requieren atencion estratégica para la

formulacion e implementacion efectiva de politicas publicas en la materia.

3.1 Capacidades productivas e infraestructura instalada

Ubicado dentro de la dimensién de fortalecimiento tecnoldgico e industrial, el eje
de las capacidades productivas e infraestructura instalada refleja una de las areas mas
discutidas por los actores entrevistados. Este rubro articula la necesidad de contar con
instalaciones adecuadas, equipamiento tecnoldgico y recursos humanos especializados
para garantizar la produccion masiva y sostenible de vacunas.

Los resultados muestran un balance mixto: 40 menciones positivas, 24 negativas
y 28 neutrales, lo que indica tanto reconocimiento como incertidumbre respecto a su
estado actual y su potencial real para enfrentar emergencias sanitarias.

Desde una narrativa positiva, algunos entrevistados resaltaron el aprovechamiento
estratégico de la infraestructura ya existente. Destacaron que, gracias a la experiencia
previa en la producciéon de biologicos veterinarios y farmacéuticos, fue posible
reconvertir lineas de produccion para el desarrollo de vacunas humanas en tiempo récord.

Uno de los entrevistados enfatizé que la industria mexicana demostrd capacidad,
adaptacion, y una eficiencia destacable al integrar rapidamente procesos nuevos sin
sacrificar calidad ni tiempos criticos, lo que evidencia un margen de maniobra favorable
en momentos de crisis. El uso de términos como “fortaleza”, “innovacion” y “progreso”
fue frecuente al describir las acciones del sector privado.

Sin embargo, esta narrativa fue matizada por voces que expresaron escepticismo.
Algunos académicos manifestaron preocupaciones en torno a la fragmentacion,
limitacion y desigualdad del sistema de produccion nacional. Se sefiald que, aunque se
aprovecharon algunas plantas, la infraestructura ptblica sigue siendo limitada y obsoleta
en comparacion con estandares internacionales.

Aunque en todo caso hay experiencias de las que se destacan procesos de
aprendizaje derivados de la relacion con empresas, como la posibilidad de mejorar la
trazabilidad y normalizacion de procesos de investigacion en laboratorio, asi como la
capacitacion recibida de una empresa (en el caso de un proyecto) para el montaje de un
laboratorio en un centro de investigacion.

En esa misma linea, se reconocio6 que la falta de continuidad en las inversiones ha
impedido consolidar una red robusta de manufactura, especialmente en el &mbito publico,

generando dependencia hacia alianzas internacionales para completar el ciclo de
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produccion. Palabras como “obstaculo”, “retraso”, “incertidumbre” y “desventaja”
reflejaron esta vision critica de las condiciones actuales.

Ademas, se evidencié una lentitud persistente en los procesos regulatorios
ordinarios, fuera del contexto de emergencia. Varios entrevistados sefialaron que, si bien
durante la pandemia hubo una agilizaciébn temporal para acelerar autorizaciones y
tramites mediante COFEPRIS, en condiciones normales los procedimientos siguen siendo
complejos, lentos y poco transparentes. Esta situacion ha desincentivado a investigadores
y empresas, que, en tiempos fuera de la emergencia sanitaria, enfrentan largos tiempos de
espera para avanzar en ensayos clinicos, obtencion de permisos o validaciones técnicas,
lo cual dificulta la escalabilidad y comercializacion de nuevas tecnologias desarrolladas
localmente.

A lo anterior se suma un riesgo econdémico estructural derivado de la alta
dependencia del pais en el suministro de principios activos farmacéuticos e insumos clave
para la produccion y validacion de vacunas, muchos de los cuales provienen del
extranjero y carecen de alternativas nacionales competitivas. Varios entrevistados
coincidieron en que la cadena de suministro nacional es vulnerable, especialmente en
contextos de alta demanda global, lo cual se traduce en cuellos de botella y retrasos
criticos durante emergencias sanitarias.

Desde una perspectiva politica, diversos entrevistados destacaron el papel que
jug6 la Secretaria de Relaciones Exteriores durante la pandemia. Sus acciones fueron
percibidas como fundamentales para articular esfuerzos entre academia, industria y
gobierno, e inyectar recursos publicos en momentos criticos. Sin embargo, también se
evidencid una fuerte preocupacion por la discontinuidad institucional, ya que muchos de
estos esfuerzos no se consolidaron como politicas de Estado.

Ademas, se report6 una lentitud preocupante en la toma de decisiones politicas,
particularmente en lo referente al financiamiento de proyectos prioritarios. Algunos
participantes sefialaron que, a pesar de contar con capacidades técnicas y desarrollos
prometedores, muchos proyectos quedaron truncos por la falta de vision a largo plazo y
por procesos burocraticos que retrasan la asignacion de recursos estratégicos. Esta
situacion expone al pais a una vulnerabilidad estructural frente a futuras emergencias
sanitarias, al no contar con una base solida ni una agenda politica sostenida para el
desarrollo biofarmacéutico nacional.

En términos neutros, los entrevistados plantearon observaciones analiticas que

identifican factores, procesos y modelos que requieren atencion sistematica. Se mencion6
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que existen capacidades en sectores especificos, pero dispersas y poco articuladas. Una
académica apunt6 que la infraestructura existe, pero no estd sistematizada en un mapa
estratégico nacional que permita visualizar cuantas plantas tenemos, con qué capacidades
y para qué tipo de plataformas tecnologicas. Esta vision sugiere que su aprovechamiento
requiere una estrategia nacional integral.

La discusion gira en torno a una tension clara: por un lado, se logré reunir a
expertos en el campo de la investigacion de vacunas; por otro, sigue pendiente consolidar

ese esfuerzo de forma estructural.

3.2 Colaboracion entre academia, industria y gobierno

La colaboracion entre el sector académico, la industria y el gobierno fue uno de
los temas mas destacados por los entrevistados. Se considerd un elemento clave para
coordinar esfuerzos cientificos, tecnoldgicos y regulatorios durante la pandemia, y para
asegurar recursos de manera mas eficiente.

El andlisis de sentimientos mostré que la mayoria de las opiniones fueron
positivas. También hubo comentarios neutros que reconocen avances, pero sefialan que
aun hay cosas por mejorar, y algunos puntos criticos que advierten sobre los retos
pendientes.

Varios testimonios valoraron como un logro importante que sectores que antes
trabajaban por separado pudieran unirse durante la emergencia. Un académico lo
describié como un momento “histérico”, ya que por primera vez se alinearon capacidades
cientificas, industriales y regulatorias de forma agil. Se repitieron palabras como
“avance”, “confianza” y “fortaleza”, y se hablé de una “vision compartida” entre los
actores.

En este contexto, se reconocid el rol de la Secretaria de Relaciones Exteriores, que
ayudd a crear alianzas internacionales y conseguir recursos. También se mencioné al
entonces Consejo Nacional de Humanidades, Ciencia y Tecnologia como impulsor de
proyectos nacionales de vacunas y como puente con universidades y centros de
investigacion. Todo esto se vio como parte de un ambiente mas favorable para la
cooperacion entre sectores.

Ademas, varios entrevistados sefialaron que hubo un mayor interés de la sociedad
mexicana en los proyectos cientificos. Esto generd apoyo publico y motivacion para

quienes trabajaban en ellos. Sin embargo, también se dijo que faltdé una estrategia clara
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de comunicacion. La poca informacion disponible gener6 dudas sobre si el pais realmente
tenia capacidad para responder de manera autdnoma.

Por otro lado, algunas personas expresaron preocupacion porque esta colaboracion
fue mas una respuesta a la emergencia que una estrategia estable. Advirtieron que, sin
estructuras sélidas, los vinculos creados durante la crisis pueden debilitarse con el tiempo.
Se mencionaron términos como “burocracia”, “falta de continuidad” y “dependencia”
para describir los limites del sistema actual. También se cuestioné que muchas veces las
empresas asumen riesgos financieros sin garantias claras sobre los beneficios o la
propiedad de los resultados (asunto de particular interés para representantes de empresas).

En una postura mas intermedia, también se vio a la colaboracion como un proceso
en construccion. Aunque ya hay ejemplos positivos, atin hace falta un modelo de
gobernanza que defina quién hace qué, con qué recursos y en qué plazos. Se usaron
palabras como “modelo” o “estructura” para describir esta etapa inicial. Como menciond
un investigador, “la colaboracion funciond en lo inmediato, pero todavia no sabemos
como sostenerla en el tiempo”.

En conjunto, las entrevistas muestran un acuerdo general sobre la importancia de
trabajar en conjunto entre academia, industria y gobierno. Las opiniones positivas
destacan la confianza y la innovacién generadas; las criticas subrayan la necesidad de
evitar que estos esfuerzos se pierdan; y las opiniones neutras llaman a construir reglas

mas claras y sostenibles.

3.3 Adaptabilidad y escalabilidad de vacunas

La capacidad para adaptar y aumentar la produccién de vacunas fue vista por los
entrevistados como un punto clave dentro del fortalecimiento tecnoldgico e industrial.
Este aspecto es fundamental para responder rapido ante emergencias sanitarias, sobre
todo cuando surgen nuevas variantes del virus que requieren cambios en las vacunas.

El andlisis cualitativo mostr6 que este tema recibié muchos comentarios positivos
(34), ademas de opiniones neutras (30) y algunas criticas (21). En general, se reconocen
avances importantes, aunque también se sefialan limitaciones que dificultan su
continuidad y crecimiento.

Diferentes entrevistados destacaron que algunos centros de investigacion y
empresas mexicanas lograron adaptar sus soluciones vacunales en poco tiempo,
respondiendo a las exigencias cambiantes de la pandemia. Se usaron términos como

“innovacion”, “resiliencia”, “flexibilidad” y “logro” para describir estos avances. Para
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algunos, esta respuesta rapida marc6 una diferencia frente a la dependencia tecnoldgica
que habia en el pasado, mostrando que México tiene capacidades que normalmente no se
aprovechan.

Un responsable de proyecto declardé que “el disefio modular de las vacunas
multiepitdpicas permitidé realizar modificaciones rapidas conforme surgian nuevas
variantes del virus”, lo cual, en su opiniéon, demuestra un progreso real en la ciencia
nacional. En términos generales, se considera la posibilidad de avanzar la tecnologia al
ritmo que demanda la variacion de la enfermedad, lo que muestra capacidad de
adaptacion.

Particularmente en el caso del proyecto de vector viral recombinante, sefialé que
fue posible escalar la produccion gracias a procesos estandarizados que facilitaron el paso
de la fase de laboratorio a la fabricacion industrial.

No obstante, desde una perspectiva critica, los entrevistados también hicieron
referencia a la insuficiencia de herramientas estructurales que permitan consolidar esta
adaptabilidad de forma sostenible, pues si bien hubo capacidad de respuesta inicial, la
produccion a gran escala sigue dependiendo de acuerdos externos y del acceso limitado
a insumos clave.

Palabras como “dependencia”, “lento”, “retraso” y “dificultad” surgieron
recurrentemente en este tipo de valoraciones. Una académica expreso que la escalabilidad
no esta garantizada porque aun carecemos de protocolos estables para la transferencia
tecnologica entre centros de investigacion y fabricas con capacidad industrial. Ese
eslabon es clave y la falta de protocolos es precisamente una asignatura que requiere
subsanarse, porque es relativamente facil hacerlo en condiciones de emergencia, pero es
precisamente en momentos de normalidad en que se vuelve un asunto secundario.

Ademas, se sefalaron otras limitaciones criticas que afectan la sostenibilidad del
escalamiento de vacunas. Entre ellas, la insuficiencia de recursos financieros continuos
para respaldar la transicion de la fase de desarrollo al escalamiento industrial, situacion
que genera incertidumbre sobre la continuidad de proyectos prometedores.

En la dimension institucional, algunos actores entrevistados lamentaron la
discontinuidad en el apoyo por parte de las autoridades. Un académico comentd que
muchos proyectos quedan truncos por recortes presupuestales o porque no son
considerados prioritarios por las agencias gubernamentales, pese a su potencial

estratégico. Esta situacion se agrava con la lentitud en la toma de decisiones politicas
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sobre el financiamiento a proyectos de alta prioridad, lo cual retrasa la implementacion
de soluciones tecnologicas ya disponibles.

Desde un enfoque neutro, varios entrevistados aportaron una mirada equilibrada
sobre los avances y limitaciones. Se reconocio, por ejemplo, que existen modelos exitosos
de adaptacion rapida, pero que éstos no se han replicado de manera sistematica. Términos
como “proceso”, “modelo”, “componente” y “variable” fueron utilizados para describir
este estado transitorio. Un investigador explicd que la adaptabilidad es mas visible en
entornos universitarios, pero ain no hay una estrategia nacional que articule estos
desarrollos con las necesidades industriales.

El contraste de opiniones revela una coocurrencia importante: mientras que el
potencial técnico de la adaptabilidad es reconocido por la mayoria, su escalabilidad real
estd condicionada por factores estructurales como la infraestructura, la normativa vigente
y la existencia de canales claros de colaboracion entre sectores.

La diversidad de percepciones sugiere que México ha alcanzado un umbral
minimo de respuesta tecnoldgica, pero que aun necesita construir mecanismos que
aseguren su sostenibilidad, robustez y expansion a nivel nacional. En este contexto,
consolidar la escalabilidad y adaptabilidad de vacunas requiere de inversiones

estratégicas, desarrollo de capacidades humanas, marcos regulatorios flexibles y

plataformas tecnologicas robustas.

3.4 Diversificacion tecnologica en plataformas vacunales

La diversificacion tecnologica en el desarrollo de vacunas fue sefialada como un
elemento clave para fortalecer las capacidades cientificas e industriales del pais. Este
enfoque implica trabajar al mismo tiempo con distintas tecnologias, como ARN
mensajero, ADN, proteinas recombinantes y vectores virales, lo que permite mayor
flexibilidad para adaptarse a un entorno internacional cambiante y competitivo.

En el andlisis cualitativo se identificaron muchos comentarios positivos, ademas
de opiniones neutras que reconocen avances parciales y otras mas criticas que sefialan
obstaculos técnicos y estructurales.

Un académico coment6 que esta diversidad tecnoldgica ha permitido disefar
vacunas mas especificas y adaptables, lo que mejora la preparacion ante futuras
emergencias. Desde el sector privado, también se valord que estas tecnologias facilitan la
cooperacion internacional y el intercambio de conocimiento. Términos como “progreso”,

“innovacion” y “sostenibilidad” fueron comunes en esta vision.
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En contraste, algunas personas expresaron preocupacion por la falta de
condiciones para sostener esta diversificacion en el largo plazo. Un especialista en
biotecnologia sefiald que, aunque se estan explorando nuevas plataformas, muchas
dependen de insumos y equipos importados, lo que genera vulnerabilidad. También se
mencionaron términos como “riesgo”, “costo” y “falta” para describir la distancia entre
el entusiasmo cientifico y las capacidades reales de produccion. Ademas, se cuestiono
que no haya una estrategia publica clara que ayude a definir prioridades o garantice
recursos a largo plazo.

Por ultimo, las opiniones neutras describieron este proceso como un camino que
aun esta en desarrollo. Aunque se reconocieron progresos en plataformas recombinantes
y en vectores virales, también se sefial6 que atn no existe una normativa consolidada ni
una infraestructura uniforme que facilite su despliegue a gran escala. Se emplearon
términos como “sistema”, “modelo”, “evaluacion” y “componente” para describir un
estado intermedio, en el que existen capacidades cientificas dispersas que ain no se
articulan en una politica nacional coherente con objetivos definidos y recursos asignados.

El andlisis comparado revela una coocurrencia relevante: existe un consenso
general sobre el caracter estratégico de la diversificacion tecnoldgica, pero persisten
diferencias en torno a su grado de consolidacion y sostenibilidad. Las posturas positivas
valoran el transito hacia plataformas mas modernas, mientras que las criticas alertan sobre
el riesgo de no institucionalizar estos avances mediante politicas estables y
financiamiento continuo.

En este sentido, se subraya la necesidad de establecer un portafolio nacional de
tecnologias vacunales basado en criterios cientificos, epidemioldgicos y productivos,
junto con mecanismos de priorizacion, evaluacion y acompanamiento financiero que

garanticen no solo el acceso, sino el dominio y control técnico de estas herramientas.

4. Discusion
El desarrollo de vacunas contra la COVID-19 en México, liderado por el
Consorcio de Cientificos Innovadores en Salud, se configur6 como una respuesta
emergente frente a un desafio de alta complejidad, con multiples dimensiones
interrelacionadas y sin soluciones claras o univocas; es decir, un verdadero problema

perverso (Kasseeah y Opp, 2023).
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En este escenario, los testimonios recogidos de actores clave permiten trazar una
vision mas completa sobre los avances y las limitaciones del proceso, en estrecha sintonia
con los marcos analiticos vinculados a las politicas publicas en salud, la innovacién
cientifica y la cooperacion internacional.

Desde una lectura estructural, el marco tedrico plantea que la efectividad de las
respuestas frente a crisis sanitarias no depende unicamente de contar con capacidades
técnicas, sino de la presencia de mecanismos de gobernanza adaptativa, colaboracion
intersectorial y un Estado capaz de integrar recursos cientificos, normativos y financieros
de manera articulada (Cardenas y Alvarez-Buylla, 2020; CEPAL, 2021).

En el caso de México, el Consorcio logré activar algunos de estos elementos, pero
también evidenci®6 que muchas de estas capacidades no se encuentran aln
institucionalizadas ni forman parte de una estrategia de largo plazo debidamente
estructurada.

Las percepciones recogidas revelan tensiones estructurales: aunque se reconocen
avances como la reconversion industrial (capacidades productivas), la mayoria de los
actores sefiala la falta de continuidad, infraestructura dispersa, marcos regulatorios poco
agiles y dependencia externa en insumos y financiamiento. Esto remite al concepto de
capacidad de absorcion (Li y Du, 2025), entendida como la habilidad institucional para
asimilar, adaptar y escalar conocimiento externo, la cual ain presenta debilidades
estructurales en el pais.

Ademas, las entrevistas evidencian que, si bien hubo voluntad de colaboracion
intersectorial, esta fue coyuntural y no se ha traducido en un sistema formalizado y
sostenible de innovacion biofarmacéutica. Esta situacion es coherente con lo sefialado por
Dumitrescu (2021), quien identifica la existencia de bolsas de eficiencia en Estados con
baja capacidad estatal, donde nucleos tecnocraticos logran avances en contextos
excepcionales, pero sin condiciones estructurales que aseguren su perdurabilidad.

Desde el plano internacional, la pandemia activé procesos de diplomacia cientifica
que abrieron ventanas de oportunidad para reposicionar capacidades nacionales en
escenarios globales (Nweke-Love et al., 2024). No obstante, el impacto de estas alianzas
esta condicionado por la capacidad del pais para traducirlas en infraestructura, marcos
regulatorios y mecanismos de produccion propios, como lo advierte la OMS al sefialar
que compartir tecnologia no es solo una cuestion de equidad, sino una estrategia necesaria

para evitar futuras pandemias.
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El esquema 4 presenta una sintesis visual de los hallazgos, organizada en torno a
cinco dimensiones analiticas: politica, legal, econdmica, social y tecnoldgica. Esta
estructura facilita la identificacion tanto de los avances logrados como de los obstaculos
estructurales que deben ser atendidos con urgencia en el disefio de futuras politicas

publicas.

4.1 Dimension politica

En el ambito politico, destaco el rol de la Secretaria de Relaciones Exteriores, que
tomo la iniciativa para promover la autosuficiencia sanitaria. Gracias a su intervencion,
fue posible canalizar recursos hacia proyectos cientificos en muy poco tiempo. No
obstante, varios entrevistados coincidieron en que dicha iniciativa carecid6 de una
continuidad institucional clara, lo que limito la sostenibilidad de muchos de los esfuerzos
emprendidos.

La lentitud en decisiones estratégicas sobre financiamiento se percibié como un
factor critico de debilitamiento, lo que sugiere que el liderazgo politico fue reactivo, pero
no estructural ni duradero. Esta limitacion es consistente con lo advertido por la CEPAL
(2021), que sefiala que las respuestas impulsadas por la emergencia sanitaria deben
transformarse en politicas de Estado orientadas a la transformacion productiva, con
estrategias de innovacion sostenidas y articuladas con los sectores clave para el desarrollo

regional.

4.2 Dimension econémica
El plano econémico refleja una de las tensiones mas agudas: la dependencia del
financiamiento externo y la fragilidad de las cadenas de suministro. Aunque hubo
participacion de empresas nacionales y mecanismos publicos de financiamiento, los
entrevistados subrayan que el escalamiento productivo requiere inversion continua, algo
que no se garantiz6. La dependencia de insumos importados (como los principios activos
farmacéuticos), y de capital extranjero para pruebas clinicas refuerza la idea de que sin

politicas industriales orientadas a la resiliencia, la autonomia sanitaria es inviable.

4.3 Dimension social
La dimension social presenta una paradoja. Por un lado, la pandemia gener6 una
valoracion social positiva hacia el trabajo de cientificos nacionales y una creciente

conciencia sobre la importancia de contar con vacunas propias. Por otro lado, hizo falta
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una estrategia de comunicacion que explicara de forma clara los procesos cientificos y
sus limites. Esta ausencia gener6 dudas en la poblacion y la sensacion de que no se estaba
haciendo lo suficiente, lo que afect6 la confianza social y redujo el apoyo ciudadano con

el paso del tiempo.

4.4 Dimension tecnologica

En el area tecnoldgica, se reconoce un avance importante en la variedad de
plataformas utilizadas para el desarrollo de vacunas, incluyendo ADN, ARN mensajero,
vectores virales y proteinas recombinantes. Esto refleja la capacidad de innovacion que
existe en el sistema cientifico mexicano.

Sin embargo, esta diversidad no se tradujo en una produccién sostenida. Las
limitaciones en infraestructura industrial, la desconexidén entre investigacion y
manufactura, y la falta de mecanismos claros para transferir tecnologia frenaron el

impacto de estos avances.

4.5 Dimension legal

En lo legal, el panorama es mixto. Por un lado, se reconoce que COFEPRIS
acelerd procesos regulatorios durante la emergencia, lo que permitié avances clinicos
importantes. Pero fuera de ese contexto, los tramites siguen siendo lentos y poco claros,
lo que retrasa nuevos desarrollos.

Esto coincide con la idea de pockets of efficiency (Dumitrescu, 2021), segln la
cual ciertos sectores pueden funcionar muy bien bajo presion, pero no cuentan con el
respaldo institucional necesario para mantener ese nivel de eficiencia en condiciones
normales.

Los testimonios del Consorcio muestran una realidad compleja: el Estado
mexicano ha tenido logros importantes, pero también enfrenta limites claros para
construir una verdadera soberania sanitaria. Este estudio invita a pensar que la innovacion
institucional no nace automaticamente en momentos de crisis, sino que requiere vision a
largo plazo, aprendizaje en politicas publicas (Paz-Goémez, 2024) y una cooperacion
internacional enfocada al desarrollo (Nweke-Love et al., 2024; OMS, 2021).

En resumen, México esta en un momento clave. Tiene el talento, el conocimiento
y la intencidon de cambiar. Pero para que eso se convierta en resultados duraderos, necesita

politicas publicas que articulen de manera coherente lo politico, lo legal, lo econdémico,
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lo tecnoldgico y lo social. Solo asi se podra avanzar hacia una soberania sanitaria que sea

real, sostenible y legitima para la sociedad.
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Esquema 4. Elementos clave en el desarrollo de vacunas.

Aspectos positivos:

- Iniciativas publicas concretas

Impulso politico inicial desde la Secretaria
de Relaciones Exteriores (SRE).

- Enfasis estratégico en autosuficiencia sanitari
nacional

Aspectos negativos (areas de mejora):

- Discontinuidad en apoyo institucional

- Lentitud en decisiones politicas estratégicas
respecto a financiamiento de proyectos
prioritarios.

Aspectos positivos:

- Experiencia acumulada reciente en
procedimientos regulatorios (COFEPRIS aceleré
procedimientos ante emergencia COVID-19).

Aspectos negativos (areas de mejora):
- Lentitud persistente en procesos
regulatorios ordinarios fuera del contexto
de emergencia.

Aspectos negativos (areas de mejora):

- Desconexion entre etapas de desarrollo cientificoy la
capacidad industrial real para escalamiento.

- Limitaciones en infraestructura tecnologica para
produccion masiva rapida en situaciones de emergencia
sanitaria.

Aspectos positivos:
- Diversificacion tecnoldgica robusta (proteinas recombinantes,
ARN, ADN, vectores virales y bacterianos).

- Existencia de infraestructura productiva inicial relevante
(plantas piloto, laboratorios de bioseguridad nivel 2 y 3).

Fuente: Elaboracion propia con datos de entrevistas.

Aspectos positivos:

- Existencia de mecanismos iniciales de
financiamiento publico.

- Inversion privada inicial y participacion de
empresas mexicanas.

Aspectos negativos (areas de mejora):

- Insuficiencia de recursos financieros continuos
para el escalamiento de productos.

- Dependencia de capital extranjero para ciertos
insumos criticos y pruebas clinicas.

- Riesgo econémico por dependencia en
suministro de APIs (Principio Activo Farmacéutico)

Aspectos positivos:

- Conciencia publica sobre la importancia de desarrollar
vacunas nacionales.

- Valoracion social positiva hacia investigadores e
instituciones cientificas nacionales durante la pandemia.

Aspectos negativos (areas de mejora):

- Falta de comunicacién clara a la sociedad sobre los
procesos de desarrollo e innovacion en vacunas nacionales.
- Percepcion de incertidumbre sobre capacidades nacionales
reales de respuesta ante crisis.
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Capitulo 7. Trayectoria tecnoldgica de la vacuna Patria

Rubén Oliver Espinoza

Carlos Jesus Perusquia Ramirez

1. Introduccion

El objetivo de este capitulo es abordar el desarrollo de la vacuna Patria como
resultado de un proceso de difusion, enmarcada en una trayectoria tecnoldgica. Mediante
el estudio de trayectorias tecnologicas se pretende comprender la innovaciéon en el
contexto de los paradigmas tecnoldgicos: se genera un patrén de innovaciones
relacionadas con las opciones que ofrece el desarrollo cientifico y tecnoldgico a través de
las actividades de investigacion y desarrollo, ejecutados en marcos institucionales y
organizacionales disefiados para articular el conocimiento cientifico y tecnologico con los
incentivos econdmicos que viabilizan la innovacién (Dosi, 1982; Martinez ef al., 2021).

De acuerdo con Verspagen (2007), la trayectoria tecnologica es un proceso que
combina innovacion radical, incremental y difusion tecnologica, en el marco de un
paradigma tecnoldgico: éste estructura el disefio basico de una innovacién que es
paulatinamente alterada por el ciclo de innovaciones incrementales y por su difusion,
dentro de las fronteras del paradigma.

El caso de la vacuna Patria se encuadra en ese concepto: la enfermedad de
Newcastle (NDV) es un padecimiento virico que afecta aves, pero no a humanos; el
desarrollo de la NDV como plataforma vacunal ha dado pauta a la investigacion de
vacunas contra infecciones animales y humanas (de Swart y Belov, 2023; Ganar ef al.,
2014; Kim y Samal, 2016; Wang et al., 2023; Yang et al., 2024), incluyendo vacunas
contra SARS-CoV-2 (Fulber y Kamen, 2022; Lépez-Macias et al., 2024; Luvira y
Pitisuttithum, 2024; Shirvani y Samal, 2020; Zhang et al., 2023). En ese sentido, la
plataforma NVD funciona como marco paradigmatico para la investigacion, desarrollo y
aplicacion de vacunas animales y humanas, incluida las relacionadas con la COVID-19.

La creacion de la vacuna Patria obedece a la inventiva plasmada en la plataforma
vacunal de biotecnologia recombinante NDV-HXP-S de la Escuela de Medicina Icahn y
la Universidad de Texas en Austin (Lara-Puente et al., 2021; UTNews, 2021), y la
capacidad de aprendizaje y adaptacion del Laboratorio Avi Mex. A la fecha, Patria ofrece

resultados de investigacion clinica en sus etapas II y III (Lopez-Macias et al., 2024),
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ademads de registrar dos patentes (Lens.org) e invertir en una planta de produccion de
vacunas para 24 millones de dosis de vacunas anuales (Conahcyt, 2024).

De entre las diversas acciones que fueron realizadas en materia de ciencia y
tecnologia en México, entre otras las realizadas en el seno del Consorcio de cientificos
innovadores en la salud (SRE, 2021) (de las que se ofrece un panorama en el capitulo 6),
ademas de las relacionadas con el envasado de vacunas (capitulo 8), la del desarrollo y
produccion de la vacuna AVX COVID-12 (Patria) es relevante en el sentido de haber
puesto en juego una serie de capacidades y actores para el desarrollo de una vacuna.

Por lo tanto, es un caso que amerita su documentacion. Con esa finalidad, este
capitulo aborda el desarrollo de la vacuna como un caso de innovacion asociado a una
trayectoria tecnologica, con base en la informacion publica disponible.

La construccion de la trayectoria tecnoldgica esta precedida por la exposicion de
la metodologia; como siguiente tema se hace una breve presentacion de la empresa Avi
Mex, para conocer su perfil como entidad con actividades de innovacion; posteriormente
se explica a la vacuna Patria como una innovacion, con una descripcion de sus elementos

constitutivos y, por ultimo, se traza la trayectoria tecnologica de la vacuna.

2. Metodologia

Para realizar analisis de trayectorias tecnoldgicas se han sugerido varios métodos,
como el de citas de patentes (Verspagen, 2007; Wittstock, 2025), el enfoque jerarquico de
persistencia del conocimiento, basado en el método de trayectorias principales (Han et
al., 2024), mediante la combinacion de técnicas (analisis de codigos de clasificacion,
analisis de trayectorias principales y mineria de textos) (Tseng, 2023), o por
representacion de codificador bidireccional de transformadores (BERT) (Maghsoudi,
2025).

Para el caso de este capitulo se sigue un camino menos complejo, pero adecuado
para el ejercicio del capitulo, a partir de la exploracion de la informacion del Laboratorio
Avi Mex y que describe el origen de la vacuna: a partir de la informacion publica que
ofrece Laboratorio Avi Mex se realizo la busqueda de la propiedad industrial (patentes)
licenciada a la empresa por parte de la Escuela de Medicina Icahn en Monte Sinai (EMI
en adelante) y la Universidad de Texas en Austin (UTA).

De esas patentes nos interesa rescatar los titulos, resimenes, las citas de patentes

y articulos que sustentan las invenciones, asi como recuperar sus respectivos
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clasificadores. De este modo documentamos el contenido de la actividad inventiva que
sustenta la innovacion.

Luego, con la misma finalidad, se recuperan los mismos datos de las dos patentes
que protegen la vacuna Patria. De esta manera se traza el proceso evolutivo del
conocimiento que deriva en las vacunas AVX COVID-12, la original y AVX COVID-12
(V-BA), la modificada, adecuada a la evolucion del virus SARS-CoV-2, a partir de las
patentes licenciadas. Partimos del hecho de que la innovacion es un proceso acumulativo
de conocimiento y, en esa medida, el desarrollo de una vacuna no parte de cero, sino que
resulta de un proceso sinérgico de aprendizaje, asociado a organizaciones insertadas en
cierta dinamica de innovacion.

El capitulo recurre a la revision de patentes como fuentes primarias y secundarias
de informacioén, identificadas en la plataforma Lens.org asi como en el Sistema de
Informacién de la Gaceta de la Propiedad Industrial (SIGA) del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMPI). Como fuente primaria también se recurri6 a la pagina Web
de la empresa. La informacion publica del gobierno y de medios de comunicacion se
retoma como fuente secundaria que nutre aspectos para construir el caso.

Adicionalmente, el capitulo carece de trabajo de campo, particularmente de
entrevistas con la empresa, ante la imposibilidad de tener una versién de primera mano
del Laboratorio Avi Mex. No obstante, entendemos la voragine en que se ha visto envuelta
para atender asuntos que le son prioritarios, como es el desarrollo del proyecto mismo.

Al momento de escribir el capitulo, aun no esta para su aplicacion la vacuna, al
menos de manera masiva, a pesar de que originalmente el gobierno mexicano habia
afirmado que seria una vacuna que se aplicaria durante la campafia invernal de vacunacion
de 2024 (Valadez, 2024). Para el invierno 2024 se anuncié que se aplicarian 700 mil dosis
de refuerzo, ademas de aplicar Abdala y Sputnik, existentes en ese momento como

consecuencia de contratos previamente firmados (Gomez y Villa, 2024).

3. La empresa Laboratorio Avi-Mex
Es una empresa fundada en 1952 y ha sido reconocida por una diversidad de
distinciones (ver tabla 27) que la vuelven un actor destacado del sistema sectorial de
salud. Tradicionalmente, el Laboratorio Avi-Mex, se habia dedicado principalmente a “la

investigacion, desarrollo, manufactura, importacion, exportaciéon y comercializacion de
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productos bioldgicos, farmacéuticos, desinfectantes y aditivos para la salud animal,

atendiendo los mercado avicola, porcicola, ganadero y acuicola.” (FPNT, 2012).

Tabla 27. Distinciones de la empresa Laboratorio Avi-mex

Reconocimientos

Mejores empresas mexicanas en los afios 2012-2020 (Delloite)

Premio Nacional de Tecnologia e Innovacion (ediciones XIII y XVI)

Premio Nacional de Exportacion (2012)

Premio ADIAT a la Innovacién Tecnoldgica 2012 (Vacuna contra gripe aviar)

Empresa socialmente responsable

Empresa Altamente Exportadora, Secretaria de Economia

Stper Empresas Expansion 2023
Certificaciones

Buenas practicas de manufactura NOM-Z00-012

Buenas practicas laborales NOM-ZO0-003

Buenas practicas de manufactura (fabricacion de medicamentos) NOM-059-

SSAl

ISO 9001:2015

Bioseguridad BSL-3
Fuente: Elaboracion propia con base en informacion de la pagina Web de la
empresa

Como empresa con registro Renicyt, es reconocida por ser una entidad con
actividades de investigacion cientifica y tecnologica. En el reporte para el Premio
Nacional de Tecnologia e Innovacion (PNTi, 2012) apuntaba destinar 9% de las ventas a
actividades de investigacion y desarrollo (i+d). Asimismo, en su pagina Web, declara
tener “dos laboratorios de investigacion, uno de ellos, en la Ciudad de Querétaro
exclusivamente para desarrollos de plataformas tecnoldgicas para vacunas vectorizadas
basadas en la biologia molecular y el otro, en la Ciudad de México, donde se investigan
molecularmente aislamientos de campo.”, ademas de unidades de aislamiento de
bioseguridad nivel 3 para pruebas en animales (Avimex, 2025).

De hecho, el Laboratorio sefiala que su estrategia empresarial en i+d consiste en
innovar en vacunas para la prevencion de “problemas clave en la salud animal”*?. En
consecuencia, de su oferta de productos, el 54.1% (33 de 61) se compone de vacunas; de
éstas, 87.9% son destinadas a la avicultura y 12.1% a ganado porcino. La grafica 25
muestra la diversificacion de la oferta del Avi Mex, y la 26 muestra el predominio del

mercado avicola en su oferta.

42 En el caso de aves, enfermedad de Newcastle, gripe aviar de los subtipos H5 y H7, laringotraqueitis
infecciosa, bronquitis infecciosa, sindrome de la baja de postura, hepatitis 4 y 8, micoplasmosis synoviae y
colera aviar. En el caso de cerdos, PRRS, neumonia enzootica, influenza porcina y enfermedad del ojo azul.
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Grafica 27. Oferta del Laboratorio Avi Mex
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Fuente: Elaboracién propia con base en pagina Web de la empresa.

Grafica 28. Mercado destino de la oferta del Laboratorio Avi Mex
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Fuente: Elaboracion propia con base en pagina Web de la empresa.

Esta intensa actividad de investigacion cientifica y tecnoldgica es realizada en
colaboracion con instituciones nacionales (como la Universidad Nacional Autonoma de
Meéxico, el Centro de Investigacion y de Estudios Avanzados del Instituto Politécnico

Nacional, el Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias) e
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internacionales (universidades en Estados Unidos como las de Illinois, Arkansas, la
Escuela de Medicina Icahn en Monte Sinai en Estados Unidos y la Universidad de Guelph
en Canada) (FPNT, 2012).

Una caracteristica relevante del Laboratorio es su operacion internacional en 30
paises. En la pagina Web de la empresa se distinguen distribuidores de sus productos entre
18 paises, 13 de ellos en América Latina y el Caribe (Argentina, Bolivia, Chile, Colombia,
Ecuador, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Peru, Republica Dominicana,
Trinidad y Tobago, Uruguay), tres en Asia (Filipinas, Taiwan, Vietnam), en Africa uno
(Egipto) y uno mas en Oceania (Nueva Zelanda).

Como consecuencia del desarrollo de la vacuna Patria, el Laboratorio ha ampliado
su actividad de negocios, al crear la division de Salud Humana. En este contexto,
correspondiente al de una organizacion innovadora, es que se desarrolld la vacuna AVX

COVID-12.

4. La vacuna Patria como una innovacion

El desarrollo de la vacuna es resultado de la investigacion colaborativa y la
transferencia tecnoldgica, que pone en el centro del proceso de la innovacion al
Laboratorio Avi Mex. El esquema 5 sintetiza el proceso de innovacion de la vacuna en
tres procesos: el desarrollo del antigeno, la adaptacion de la tecnologia y su produccion,
y la aplicacion e investigacion de la vacuna en sus etapas preclinica, clinica y del estudio
de inmunogenicidad.

El antigeno base de la vacuna es resultado de una transferencia tecnoldgica
realizada por la EMI y la UTA. La experiencia previa de colaboracion entre Avi Mex y
EMI facilito la transferencia, pues esencialmente la plataforma vacunal de Patria ha sido
base en la produccion de vacunas contra influenza aviar (en la que el Laboratorio es
especialista y lider mundial) y humana.

Adicionalmente, el hecho de que los investigadores de la UTA transfirieran una
proteina espicula mejorada con la perspectiva de que pudiera usarse para el desarrollo de
vacunas de bajo costo accesible para paises con menores capacidades econdmicas,
contribuyé a que el Laboratorio completara la transferencia de dos tecnologias que,
ensambladas mediante procesos recombinantes, se tradujeran en un antigeno de uso
humano contra la COVID-19, que es el caso de la vacuna NDV-HXP-S (Lara-Puente et
al., 2021).
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A partir de esta transferencia, Avi Mex desarrollé diversos modelos moleculares
del antigeno, hasta que el AVX COVID-12 resultd ser el mejor; una modificacion de la
molécula, como consecuencia de la evolucion del virus SARS-CoV-2 condujo a una
siguiente version, AVX COVID-12 (V-BA) (Cofepris, 2024; Tello, 2025).

La experiencia y capacidad de produccion de vacunas por parte de la empresa
allané el camino para la instalacion y creacion de una division empresarial, Salud
Humana, adicional a la primera y tradicional de la empresa, Salud Animal, con la
perspectiva de que hay una relacion entre enfermedades humanas y animales, de origen
zoonotico, que también implica mantener una relacion sana con el medio ambiente
(Avimex, 2025).

Las diferentes etapas de la investigacion preclinica, clinica y de inmunogenicidad
se realizaron bajo responsabilidad (liderazgo) de diferentes instituciones de salud; estos
resultados fueron presentados ante el Comité de Moléculas Nuevas de la Cofepris
(Cofepris, 2024). Los resultados de ensayos clinicos de las etapas II y III han sido
publicados (Lopez-Macias et al., 2024).

Como ultimo elemento a tomar en consideracion en el proceso de innovacion esta
la relacion publico-privada de la empresa con la Secretaria de Relaciones Exteriores y
con el en ese momento Conahcyt, entidad que invirtié alrededor del 41% de los 937
millones de pesos que costd el desarrollo de la vacuna (Conahcyt, 2023), costo
aproximado al sefialado por el Laboratorio Avi Mex, considerando que sefiala haber
realizado inversiones por 30 millones de ddlares mas 26.5 millones provenientes tanto de
Conahcyt como de la Agencia Mexicana de Cooperacion Internacional para el Desarrollo

(Amexid) (Avimex Salud Humana).
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Esquema 5. Proceso de innovacion de la vacuna Patria

Desarrollo del
antigeno

Plataforma vacunal NDV

Icahn School of Medicine

vacuna NDV-HXP-S

University of Texas
(Austin)
Proteina S modificada

Adaptacion y
produccién
de vacuna

Diseiio de antigenos
*+  AVX COVID-12
+ AVX COVID-12
(V-BA) B
.

Avi-Mex ——

Asimilacién y
manufactura
Norma Oficial Mexicana
Laboratorios referencia
v Ccayac

Investigacion preclinica, clinica e inmunogenicidad

—
Icahn School of Medicine —— UNAM — IMSS — Incmsz —> INER

Investigacién preclinica Fasel FaseIl Fase III Inmunogenicidad

Investigacion clinica

LAMMB
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UDIBI

v
v
v
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Fuente: Elaboracion propia, con base las referencias usadas en el capitulo.

Esta explicacion general se desmenuza a continuacion en sus componentes para

mayor precision y mejor comprension de la trayectoria tecnoldgica de la vacuna.

4.1 Origen del antigeno

Desde un punto de vista del desarrollo cientifico-tecnologico, dos actores han sido

clave en el desarrollo de la vacuna Patria*? (Avimex Salud Humana, 2021 y 2024):

La EMI, que ha desarrollado la plataforma vacunal paramixovirus recombinante
de la enfermedad de Newcastle (rNDV), previamente utilizada en enfermedades
aviares como la de Newcastle, asi como subtipos de influenza HS y H7. La
Escuela colabora desde 2003 con el Laboratorio en el desarrollo de vacunas
basadas en la plataforma. Para el caso de la vacuna contra COVID-19 otorg6 una
licencia de uso exclusivo para México, bajo la solicitud nuimero MX 2022013934
A, presentada ante el IMPI el 6 de mayo de 2021 y publicada el 22 de febrero de
2023.

La UTA, que disend la proteina HexaPro, a partir de la modificacion genética de
la espiga del coronavirus de SARS-CoV-2, y que funciona para potenciar los
efectos de la vacuna. Se ha logrado estabilizar “de la superficie del coronavirus

para entrenar al sistema inmunitario humano a reconocer y combatir la infeccion”

43 En el apartado de la trayectoria tecnoldgica de la vacuna se abunda con mayor detalle al respecto.
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(UTNEWS, 2021). Avi Mex obtuvo una licencia para uso de la espiga para la

produccion de la vacuna Patria, bajo la solicitud MX 2022015040 A, presentada

ante el IMPI el 28 de mayo de 2021 y publicada el 27 de febrero de 2023.

De este modo, la vacuna consiste en la modificacion genética del virus de
Newcastle, que es no patdégeno para humanos, ensamblandolo con la proteina modificada
de la espiga del virus SARS-CoV-2, para ayudar al organismo humano a reconocerla
(Cofepris, 2024; UTNEWS, 2020 y 2021). “Cuando se producen estas proteinas de
Newcastle, justo con la proteina de la espicula y se ensamblan, entonces se forma un virus
recombinante que es lo que forma la vacuna”, basada en el antigeno AVX COVID-12,
pues de todos los disenos que se hicieron, fue la molécula que resulté mejor por sus
caracteristicas (Cofepris, 2024).

El desarrollo conjunto de la tecnologia entre la EMI y la UTA se denomina NDV-
HXP-S, y se produce a partir de huevo, bajo “el mismo método que se emplea para las
vacunas antigripales desde la década de 1950, que es mas rapido, mas barato y menos
complicado que los métodos empleados para producir varias de las principales vacunas
COVID-19”. (UTNEWS, 2021).

Es una tecnologia transferida a otros paises, como Vietnam (con la vacuna
denominada CoviVac), Tailandia (HXP-GPOVac), Brasil (ButanVac) (Rodrigues, 2023;
UTNEWS, 2021), y que en México alcanzé su forma en el primer antigeno AVX COVID-
12, basado en la cepa original del virus de Wuhan. Una actualizacion de la vacuna contra
la variante Omicron BA.2.75.2 ha dado origen al antigeno AVX COVID-12 (V-BA)
(Tello, 2025).

4.2 Produccion de la vacuna

Obtenido el antigeno, el paso a la produccion ocurre por la infeccion de huevos
de pollo embrionados para el escalamiento de la produccion del virus recombinante, la
incubacion y seleccion de los huevos y la formulacion y validacion del antigeno como
producto farmacéutico (Avimex Humana, 2025).

Ya deciamos que el paramixovirus aviar no es patdogeno en humanos, “dado que
no se replica eficientemente en células de mamiferos, pero desencadena en ellos una
respuesta inmunitaria innata similar a un adyuvante” (Avimex Humana, 2025; Lara-
Puente et al., 2022), por lo que no contiene ninguno, aunque si un estabilizador (Cofepris,

2024), lo que hace menos compleja su produccion.
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La capacidad de produccion de vacunas para animales del Laboratorio al afio
supera los 2,500 millones de dosis (Avimex Salud Animal, 2025). Para el caso de la
vacuna contra COVID-19 se plante6 una capacidad instalada de 24 millones de dosis,
pero que es escalable hasta los 40 millones al afio (Conahcyt, 2024).

La instauracion de una division de salud humana conlleva el reto, en si mismo, de
la inversion de una planta de produccion de las dimensiones sefialadas, ademas de la
necesidad de cumplir con la normatividad derivada de la autoridad de Salud (Cofepris),
para la produccion de vacunas para aplicacion humana, como las NOM-059-SSA1-2015
y NOM-036-SSA2-2012, bajo la supervision y auditoria de Comision de Control
Analitico y Ampliacion de Cobertura (Ccayac), que es el unico laboratorio de referencia
de Cofepris para el analisis de laboratorio de vacunas en México.

Ademas de la asesoria en cuestiones de calidad y liberacion de medicamentos de
terceros autorizados: por parte de la UNAM el Laboratorio Nacional para la Produccion
y Analisis de Moléculas y Medicamentos Biotecnoldgicos (LAMMB) del Instituto de
Biotecnologia y la Unidad de Investigacion Preclinica (Uniprec) de la Facultad de
Quimica; por el IPN, de la Unidad de Desarrollo e Investigacion en Bioprocesos de la
Escuela Nacional de Ciencias Biologicas del IPN y por parte del IMSS la Unidad de
Investigacion Médica en Inmunoquimica (Uimiq) del Hospital de Especialidades del

Centro Médico Nacional Siglo XXI.

4.3 Investigacion preclinica y clinica
El desarrollo del antigeno implica realizar la investigacion preclinica. Esta se
desarroll6 por la EMI. A partir del cumplimiento del objetivo de esa etapa de la
investigacion, se procede a la investigacion clinica en sus tres etapas, que implica su
aplicaciéon en humanos, con objetivos diferentes. La tabla 28 sintetiza las fases de

desarrollo de la investigacion preclinica y clinica.

Tabla 28. Fases de desarrollo de la vacuna Patria

ases de Lider Objetivos Resultados
desarrollo
S, i ri D r ldan 1
Investigacién Escuela de Vah’da‘r la eficacia y seguridad Datos que respa dan la
, S . preliminares de la vacuna en  progresion a ensayos
Preclinica Medicina Icahn s
modelos no humanos clinicos
S, Unlyer51dad Evalua.r 'segurldad,. . Perfil de seguridad inicial
Investigacion Nacional tolerabilidad y dosificacion en .
.. , ~ y dosis recomendada
Clinica fase I Auténoma de un pequefio grupo de

México voluntarios para estudios futuros
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Ampliar la evaluacion de Informacion mas

., Insti . ,
Investigacion nstlt.uto seguridad y comenzar a detallada sobre como la
Iy Mexicano del . .
Clinica fase II . recopilar datos sobre la vacuna afecta al sistema
Seguro Social . . .
eficacia inmunitario
Instituto Nacional Confirmar eficacia y Datos que respaldan la
Investigacion de Ciencias monitorear efectos eficacia y seguridad de la
Clinica fase II1 Meédicas Salvador secundarios en una poblacion  vacuna para la
Zubiran mas grande aprobacion regulatoria
., . . Profundizar en el Evidencia de la
Investigacion Instituto Nacional - .
entendimiento de la respuesta capacidad de la vacuna
sobre de Enfermedades .
. . . inmune generada por la para provocar una
Inmunogenicidad Respiratorias .
vacuna respuesta inmune
. . Monitoreo continuo de Vigilancia de la
. . Laboratorio Avi . .
Farmacovigilancia seguridad y efectos seguridad a largo plazo

Mex . .,
secundarios post-autorizacion de la vacuna

Fuente: Elaboracion propia con base en Cofepris, 2024.

4.4 Alianza publico-privada para el desarrollo de Patria

Entre los esfuerzos que se realizaron para combatir la epidemia por la enfermedad
COVID-19, el 15 de mayo de 2020 se instal6 el Consorcio de Cientificos Innovadores en
Salud, integrado por mas de 35 actores de los sectores académico, empresarial y
gubernamental, bajo la coordinacion de la Secretaria de Relaciones Exteriores. En ese
contexto se presentaron proyectos tanto de tratamientos como de vacunas contra la
enfermedad. Con respecto a vacunas, el proyecto mas avanzado (en proceso de inicio de
ensayos clinicos en abril de 2021 [Avimex Salud Humana, 2021]) fue el presentado por
Laboratorio Avi Mex (SRE, 2021).

Esta condicion dio pauta a la inversion publica de la SRE a través de Amexid y de
Conahcyt, particularmente en este caso para la financiacion de investigacion clinica
(Avimex Salud Humana, 2021; Conahcyt, 2023). De acuerdo con Conachyt, del costo
total de la vacuna, por 937 millones de pesos, alrededor de 45% fueron aportados por el

Consejo.

5. Trayectoria tecnologica
El esquema 6 sistematiza el conjunto de patentes implicadas en el desarrollo de la
vacuna Patria: muestra las dos que el Laboratorio Avi Mex obtuvo mediante
licenciamiento de la EMI y de la UTA, asi como las dos que se han registrado por parte
del Laboratorio.

Esquema 6. Patentes implicadas en el desarrollo de Patria
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Patente asociada ala
plataforma NDV
Solicitud nimero

US 2021/0031110 W

Escuela de
Medicina Icahn

Vacuna Patria

v Patentes asociadas a
vacuna NDV- Vacuna AVX AVX COVID- __ la vacuna Patria
HXP-S COVID-12 12 (V-BA) : WO 2021/229270 A1
: WO 2023/042181 A1
1

N
|
I

Patente asociada ala
proteina HexaPro
Solicitud nimero

US 2021/0034713 W

Universidad de

K’l‘exas en Austin /

Fuente: Elaboracion propia con base en la plataforma Lens.org y SIGA del IMPI

5.1 Patentes licenciadas a Laboratorio Avi Mex
Como deciamos, la plataforma vacunal NDV-HXP-S se sustenta en un desarrollo
conjunto entre la EMI y la UTA; de esa plataforma dos patentes le fueron licenciadas al
Laboratorio para el desarrollo de una primera plataforma contra la variante Wuhan del
virus SARS-CoV-2 (AVX COVID-12) y la modificada contra la variante Omicron (AVX
COVID-12 (V-BA)). La tabla 29 muestra la informacion bésica de las patentes licenciadas
a Avi Mex.

Tabla 29. Informacion de las patentes licenciadas a Laboratorio Avi Mex

Solicitante de la
patente

Numero de solicitud
Numero de prioridad
Fecha de prioridad
Fecha de solicitud
Fecha de publicacion
Numero de solicitud
en México

Fecha de publicacion
en México

Titulo

Clasificacion de
patentes

Definicion de los
clasificadores

Icahn School of Medicine at Mount
Sinai

US 2021/0031110 W

US 202063021677 P

7 de mayo, 2020

6 de mayo, 2020

11 de noviembre, 2021

MX 2022013934 A

22 de febrero, 2023

Recombinant Newcastle Disease Virus
Expressing SARS-VoC-2 Spike
Protein and uses Thereof

C07K14/165 y CO7K14/005

Péptidos que contienen mas de 20
aminoacidos, derivados de virus de la
familia Coronaviridae (p. ¢j., virus de

la bronquitis infecciosa aviar)

University of Texas y Darmouth College

US 2021/0034713 W
US 202063032502 P
29/05/2020
28/05/2021
02/12/2021

MX 2022015040 A
27 de febrero, 2023

Engineered Coronavirus Spike (s) Protein
And Methods Of Use Thereof

C07K14/165

Péptidos que contienen mas de 20
aminoacidos, derivados de virus de la
familia Coronaviridae (p. ¢j., virus de la
bronquitis infecciosa aviar)
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Péptidos que contienen mas de 20
aminoacidos, derivados de virus

Citas de la patente Nueve 27
Patentes citadas Cero Cero

Fuente: Elaboracion propia con base en Lens.org

De acuerdo con su resumen, la invencion de la EMI corresponde a la
secuenciacion codificada de una proteina espiga (S) del SARS-CoV-2, que esta
empaquetada en el genoma de un virus recombinante de la enfermedad de Newecastle
(NVD). El invento también comprende los virus recombinantes de Newcastle que
contienen el cddigo genético de la proteina S del SARS-CoV-2.

Conforme a las clasificaciones de patentes, el contenido de la patente se relaciona
con el disefio de péptidos (moléculas creadas a partir de la uniéon de aminoacidos)
derivados de virus en general y en particular de la familia de los coronavirus.

Esta solicitud de patente ha sido citada por nueve patentes mas (Tabla 30). Cinco
de las citas corresponden a patentes solicitadas por la empresa china Zhejiang Diyuan
Biological Technology**. Asimismo, comprende las citas de patentes de las dos
instituciones latinoamericanas implicadas en el desarrollo de vacunas contra COVID-19

basada en la plataforma NDV-HXP-S: Avi Mex y el Instituto Butantan.

Tabla 30. Citas de la vacuna Recombinant Newcastle Disease Virus Expressing
SARS-VoC-2 Spike Protein and uses Thereof

Proteina de fusion y virion recombinante para mostrar la nueva proteina  Zhejiang Difu Yun Shred

corona Sy aplicacion de la proteina de fusion y el virion recombinante ~ Biotechnology CO LTD
Composicion inmunogénica, uso de la misma y procedimiento de

obtencion de una composicion inmunogénica combinada contra Instituto Butantan

COVID-19 y la gripe estacional

Virus recombinantes de la enfermedad de Newcastle y composiciones Icanh School of Medicine Mount
inmunogénicas para su uso en la prevencion del COVID-19 Sinai

Vector recombinante del virus de la enfermedad de Newcastle que

contiene la combinacion de secuencia diana de antigeno dual SARS- Zhejiang Difference Biological

CoV-2, cepa vacunal correspondiente y vacuna Tech COLTD
Vector recombinante del virus de la enfermedad de Newcastle que .. .
. L e , Zhejiang Difference
contiene una nueva combinacion de secuencia diana de antigeno doble .
. . Biotechnology CO LTD
de coronavirus y la cepa vacunal correspondiente, y vacuna
Proteina de fusion que muestra la proteina SAR-CoV-2, virion Zhejiang Difference Biological

recombinante, y uso de la proteina de fusion y del virion recombinante ~ Tech CO LTD

4 En el registro de patentes aparecen otros nombres, como Zhejiang Difference Biotechnology, Zhejiang
Difference Biological Tech y Zhejiang Ifference Biotechnology, pero el correcto es el que se anota en el
texto, de acuerdo con la IA Deep Seek (2025). No es posible ahondar mas en la informacion especifica de
la empresa, pero cabe sefialar que la region donde se localiza, Zhejiang, se caracteriza por ser innovadora
y tiene como pilar al a industria biofarmacéutica (Zhang et al., 2025), ademas de encontrarse entre las
regiones desarrolladas y con mas registros de patentes de China (Changshan, 2018).
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Laboratorio Avi Mex SAde CV
e Icahn School of Medicine
Mount Sinai

Zhejiang Difu Yun Shred
Biotechnology CO LTD

Vacuna recombinante contra el COVID-19 basada en un vector viral de
paramixovirus

Vector recombinante bivalente del virus de la enfermedad de Newcastle
del SARS-COV-2, cepa vacunal correspondiente y método de
preparacion

Virus recombinante de la enfermedad de Newcastle y composiciones
inmunogénicas para su uso en la inmunizacion contra la variante
omicronica del SARS-CoV-2

Icahn School of Medicine Mount
Sinai

Fuente: Elaboracion propia con informacion de Lens.org

Aunque el nimero de citas para la patente es relativamente reducido, previamente
se habia dicho que la plataforma NDV se explora en el desarrollo de antigenos para
vacunas contra enfermedades animales y humanas; en el caso de las citas de patente, la
actividad inventiva se enfoca en COVID-19, concentrada principalmente entre pocas
organizaciones, marcadamente Zhejiang Diyuan Biological Technology.

Un rasgo adicional es que el enfoque de desarrollo de vacunas de la empresa china
y de la vacuna desarrollada por Avi Mex-Icanh estd basada en el uso de genes quiméricos,
que expresan proteinas de fusion. Una diferencia fundamental entre ambas vacunas radica
en que la empresa china desarrolla un antigeno doble de coronavirus*’, mientras en el
caso de Patria utiliza uno, basado en la proteina HexaPro de la UTA.

En relacion con el licenciamiento de la patente de la UTA, conforme al resumen
de la solicitud de patente, la invencion se refiere a proteinas espiga de Coronavirus
modificadas por ingenieria, como es el caso de la espiga de SARS-CoV-2; el mismo
resumen sefiala que estas proteinas S modificadas presentan una mayor estabilidad
conformacional y/o antigenicidad, lo que se corrobora con la revision de las citas que ha
recibido la patente.

Adicionalmente, la invencioén proporciona métodos para el uso de tales proteinas
modificadas para diagnostico, en plataformas de cribado y/o en composiciones de
vacunas. De la clasificacion de patentes, la invencion corresponde al “ensamblado” de
aminoacidos (creacion de péptidos) derivados de virus en general.

La tabla 31 muestra las 27 citas de patentes en que se identifica la invencion de la
UTA. En 14 de las 27 citas se encuentran patentes solicitadas por la empresa Biontech (en

4 casos de la mano de Pfizer), y en siete mas, Curevac (en dos casos en compaiia de

45 Cabe sefalar que la empresa Zhejiang Difference Biotechnology cuenta con patentes otorgada por esta
invencion que comprende dos antigenos. Se puede verificar en Lens ID 101-308-637-713-714 y Lens ID
081-093-012-616-966.
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Glaxosmithkline), ambas empresas biotecnoldgicas desarrolladoras de terapias basadas
en ARN mensajero y que citan a la patente principalmente en vacunas contra coronavirus.

El interés de la proteina spike del virus SARS-CoV-2 deriva del importante papel
que ha jugado en el proceso de infeccion y enfermedad por COVID-19 (Jackson et al.,
2022; Magazine et al., 2023).

En ese sentido se entiende que el interés que concita la invencién de la UTA se
explica por su capacidad de mejorar vacunas de ARN mensajero: La proteina HexaPro,
que esta en el centro de la inventiva de la universidad texana, representa una mejora, pues
estabiliza de manera mas eficiente la proteina espiga de SARS-CoV-2 (al disenarse con
seis prolinas) y soporta el estrés térmico y el almacenamiento a temperatura ambiente, lo
que mejora otros disefios de estabilizacion, incluidas vacunas de ARN mensajero, basadas

en dos prolinas (Hsieh et al., 2020; Lu et al., 2022).

Tabla 31. Citas de la patente Engineered Coronavirus Spike(s) Protein and Methods of
Use Thereof
Vacuna contra el coronavirus Curevac SE

Vacuna contra el coronavirus Biontech SE y Pfizer

Sichuan Clover

Composiciones, métodos y usos de la vacuna contra el coronavirus . .
P ’ y Biopharmaceuticals INC

Sichuan Clover

Composiciones, métodos y usos de la vacuna contra el coronavirus . .
P ’ y Biopharmaceuticals INC

Vacuna contra el coronavirus Curevac SE
Composiciones inmunogénicas SARS-CoV-2 Biontech SE

Composiciones para la administracion de diferentes dosis de RNA  Biontech SE

Vacuna a base de acido nucleico contra variantes emergentes de

SARS-CoV-2 Glaxosmtihkline Biologicals SA

Curevac SE y Glaxosmtihkline

Vacuna de ARN contra variantes del SRAS-CoV-2 . .
Biologicals SA

Vacuna contra coronavirus Biontech SE
Vacuna contra coronavirus Curevac SE
Composiciones inmunogénicas Biontech SE

Curevac SE y Glaxosmtihkline

Vacuna de ARN contra variantes del SRAS-CoV-2 . .
Biologicals SA

Flagship Pineering Innovations VII
LLC

Vacuna COVID administrada por HD-MAP Vaxxas PTY LTD

Vacunas combinadas contra la infeccion por coronavirus, la
infeccion gripal y/o la infeccion por RSV

Vacunas y métodos relacionados

Biontech SE y Pfizer

Vacuna contra coronavirus Biontech SE
Vacuna contra coronavirus Biontech SE y Pfizer
Vacuna contra el coronavirus Biontech SE y Pfizer
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Vacuna contra el coronavirus

Vacuna contra el coronavirus

Vacuna contra el coronavirus

Inmunégenos de coronavirus S2

Sistemas y métodos de ingenieria de antigenos sintéticos para
promover respuestas inmunitarias a medida

Vacuna contra coronavirus

Composiciones para la administracion de diferentes dosis de RNA

Construcciones de RNA y usos de las mismas

Curevac SE
Biontech SE
Biontech SE
Scripps Research Institute

Biontech SE ¢ Instadeep LTD
Curevac SE
Biontech SE

Biontech SE

Fuente: Elaboracion propia con informacion de Lens.org

5.2 Solicitudes de patente asociadas a la vacuna Patria

Asociadas a la vacuna Patria se identificaron dos solicitudes de patente (tabla 32).

La primera solicitada por Laboratorio Avi Mex y la EMI; la segunda incluye al Consejo

Nacional de Humanidades, Ciencia y Tecnologia (Conahcyt).

Tabla 32. Solicitudes de patente asociadas a la vacuna Patria

Titulo

Solicitante de la
patente

Numero de solicitud
Numero de prioridad
Clave

Fecha de prioridad
Fecha de solicitud
Fecha de publicacion
Clasificacion de
patentes

Definicion de los
clasificadores

Vacuna recombinante contra COVID-19
en un vector viral

Laboratorio Avi Mex; Icahn School of
Medicine Mount Sinai

1B 2020054545 W

1B 2020054545 W
WO 2021/229270 Al
13 de mayo, 2020

13 de mayo, 2020

18 de noviembre, 2021

A61K39/215, A61P31/14 y C12N15/86
Preparaciones medicinales (antigenos)
que contienen coronaviradae

Actividad terapéutica especifica de
preparaciones medicinales
antiinfecciosas por virus de ARN

Ingenieria genética de vectores virales

Vacuna recombinante contra COVID-19
para producir respuesta celular en
individuos con inmunidad preexistente

Laboratorio Avi Mex; Consejo Nacional
de Humanidades, Ciencia y Tecnologia;
Icahn School of Medicine Mount Sinai
IB 2022058886 W

MX 2021011439 A

WO 2023/042181 Al

20 de septiembre, 2021

20 de septiembre, 2022

23 de marzo, 2023

A61K39/215, A61K31/51, A61K39/17,
C12N7/01, C12N15/50 y C12N15/86

Preparaciones medicinales (antigenos)
que contienen coronaviradae

Preparaciones médicas que contienen
tiamina

Preparaciones medicinales que
contienen virus de la enfermedad de
Newcastle

Virus modificados por introduccion de
material genético externo

Ingenieria genética de coronaviradae
Ingenieria genética de vectores virales

Fuente: Elaboracion propia con base en Lens.org

La primera solicitud consiste, conforme al resumen de la solicitud de patente, de

una “vacuna recombinante viva o inactivada contra COVID-19 que comprende un vector
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virico y un vehiculo, un adyuvante y/o un excipiente farmacéuticamente aceptable,
caracterizada porque el vector virico es un virus capaz de generar una respuesta
inmunitaria celular y tiene insertada una secuencia exdgena de nucledtidos de SARS-
CoV2.”

De la invencion podemos destacar tres caracteristicas: primeramente, que
corresponde a una vacuna que puede ser viva o inactivada; en segundo lugar, que
comprende contener un adyuvante y/o excipiente y, tercero, no especifica la secuencia
exogena de nucledtidos insertados en el vector virico. Esto es relevante, porque la vacuna
Patria es una vacuna recombinante activa, sin adyuvante y con estabilizador inocuo, con
la proteina HexaPro como secuencia exdgena. De modo que, de acuerdo con la patente,
a partir de la plataforma vacunal pueden desarrollarse otras vacunas con un enfoque
diferente al de Patria.

Conforme a la tabla 33, esta solicitud de patente cita a dos patentes y siete
publicaciones cientificas. La primera cita de patente corresponde a la invencion Virus de
la enfermedad de Newcastle y sus usos, otorgada a la empresa Merck y a la Escuela de
Medicina Icanh y a Memorial Sloan Kettering Cancer Center. La actividad inventiva de
la patente corresponde al uso de NDV para tratamiento de cancer, lo que corrobora la
posibilidad que provee la plataforma NDV de investigar diferentes padecimientos.

La siguiente patente, Materiales y métodos para detectar coronavirus, corresponde
a la invencion para la que la Universidad de Miami solicité registro; obtuvo la patente, en
2020, pero aparece ya como inactiva a partir de 2024 por falta de pago de la cuota de
mantenimiento. La invencion se refiere a kits de prueba y métodos para detectar la

presencia de polinucleétidos de Coronavirus en una muestra bioldgica.

Tabla 33. Citas de la patente Recombinant vaccine against Covid-19 in a viral vector

Citas de patentes Citas de publicaciones cientificas

Recombinant Newcastle Disease Virus Expressing a Foreign Viral
Antigen Is Attenuated and Highly Immunogenic in Primates
https://doi.org/10.1128/jvi.79.21.13275-13284.2005

Protection from SARS coronavirus conferred by live measles vaccine
expressing the spike glycoprotein
https://doi.org/10.1016/j.virol.2014.01.002

The race for coronavirus vaccines: a graphical guide
https://doi.org/10.1038/d41586-020-01221-y

Characterization of spike glycoprotein of SARS-CoV-2 on virus entry and
its immune cross-reactivity with SARS-CoV
https://doi.org/10.1038/s41467-020-15562-9

Newcastle disease virus, a host range-restricted virus, as a vaccine vector
for intranasal immunization against emerging pathogens
https://doi.org/10.1073/pnas.0703584104

Virus de la enfermedad de
Newcastle y sus usos

Materiales y métodos para
detectar coronavirus
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Neutralizing Antibodies against SARS-CoV-2 and Other Human
Coronaviruses https://doi.org/10.1016/1.1t.2020.03.007

A new coronavirus associated with human respiratory disease in China
https://doi.org/10.1038/s41586-020-2008-3

Fuente: Elaboracion propia con base en Lens.org

Por su cuenta, en conjunto las publicaciones abarcan diversos temas: exponen
estrategias vacunales y terapéuticas del SARS-CoV-2; se busca entender el papel de la
proteina espiga en la enfermedad; se rescata el uso de vectores virales previamente usados
para el desarrollo de vacunas contra COVID-19. En general, se colige que forma parte de
la revision de literatura para derivar el estado de la técnica asociado a la patente.

En relacion con la segunda patente asociada a la vacuna Patria, titulada “Vacuna
recombinante contra COVID-19 para producir respuesta celular en individuos con
inmunidad preexistente” (tabla 34), la actividad inventiva describe la vacuna
recombinante del vector viral activo NDV que contiene la secuencia de la proteina S de
SARS-CoV-2 y es “capaz de generar una respuesta celular significativa en las células T
(CD4+ o0 CD8+)*”_ conforme el resumen de la patente.

Esta patente cita tres publicaciones (tabla 34). La primera es una investigacion que
expone la identificacion de la proteina HexaPro, sus caracteristicas y ventajas. La segunda
publicacion reporta resultados del uso de la vacuna del vector NDV con la proteina espiga
en un ensayo preclinico en ratones y apunta a la posibilidad de uso como vacuna de vector
vivo contra COVID-19. La tercera publicacion presenta la plataforma NDV-HXP-S, cuya
capacidad de inmunizar ratones y hamsteres mostr6 ser eficaz contra la infeccion por
SARS-CoV-2; ademas de que se demuestra la capacidad de producir la vacuna en huevos
como vacuna viva o inactiva y, en ambos casos, ofrecer una fuerte respuesta de

anticuerpos contra diversas variantes de interés.

46 CD4+ son un tipo de globulos blancos que circulan por la sangre y son importantes en la activacion del
sistema inmunitario, de acuerdo con el sitio MedlinePlus (2025). CD8+ es una célula encargada de eliminar
células infectadas una vez que han reconocido al antigeno activado (Wissinger, 2025).
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Tabla 34. Citas de la patente Recombinant vaccine against
Covid-19 to produce cellular response in individuals with
pre-existing immunity
Structure-based design of prefusion-stabilized SARS-CoV-2 spikes
https://doi.org/10.1126/science.abd0826
Newcastle disease virus (NDV) expressing the spike protein of SARS-CoV-2
as a live virus vaccine candidate
https://doi.org/10.1016/.ebiom.2020.103132
A Newcastle disease virus-vector expressing a prefusion-stabilized spike
protein of SARS-CoV-2 induces protective immune responses against
prototype virus and variants of concern in mice and hamsters
https://doi-org.bibliotecaipn.idm.oclc.org/10.1038/s41467-021-26499-y

Fuente: Elaboracion con base en Lens.org

6. Conclusiones

La vacuna Patria AVX COVID-12 “Patria”, y su adecuacion para tratar
infecciones por la variante Omicron del virus SARS-CoV-2 constituye un eslabon en la
trayectoria tecnologica de la plataforma vacunal NDV-HXP-S. A partir de la revision de
los patentes se identifica el espacio de innovacidn que representa como vacuna alternativa
contra COVID-19. No la unica contra esta enfermedad sustentada en la misma
plataforma, segiin deciamos, dados los desarrollos de vacunas en Vietnam, Tailandia y
Brasil.

En el caso mexicano, la posibilidad de concretar el desarrollo tecnologico tiene
como origen la existencia de una empresa nacional con tradiciéon en el desarrollo
tecnologico en materia de salud animal, que ha debido insertare en un proceso de
adaptacion y aprendizaje para desarrollar capacidades de produccion de vacunas
humanas, asimilando normas de buenas practicas para la producciéon de medicamentos
aplicados en humanos, asi como la adaptacion de una plataforma vacunal flexible para su
uso a salud animal y humana, lo que es impensable sin la existencia de una trayectoria
previa en la realizacion sistematica de actividades de innovacion.

Su colaboracion tecnoldgica de mas de dos décadas con la Escuela de Medicina
Icanh, con amplia experiencia en el desarrollo de antigenos a partir de la plataforma NDV,
alland el camino para la integracion de la plataforma NDV modificada para expresar
como antigeno la proteina espiga modificada del virus SARS-CoV-2 desarrollada por
investigadores de la Universidad de Texas en Austin.

Pero no debe pasar por alto que la participacion de la Escuela de Medicina llega
hasta la realizacion de pruebas preclinicas; el resto del camino en el proceso de desarrollo
obedece a la integracion de un micro sistema de innovacioén para el desarrollo de la

vacuna, que integra instituciones nacionales de salud.
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En esos términos amerita valorar los esfuerzos locales por el desarrollo de una
vacuna en su justa dimension tanto a la luz del caso Patria, como de evidencia que
hemos reportado en otros capitulos del libro:

1. La posibilidad mas proéxima de desarrollar una vacuna se asocia a la existencia de
una empresa con experiencia en el desarrollo de proyectos tecnoldgicos sobre una
plataforma de desarrollo, produccién y comercializacion de vacunas. Esto debe
llevar a pensar en la posibilidad de escalar capacidades desde la investigacion en
salud animal hacia salud humana.

2. La posibilidad de llevar un proyecto al plano de la investigacion clinica depende
de la existencia de capacidades de investigacion en salud, que también sugiere la
necesidad de traducir protocolos de actuacion empresarial y médica, como
condicién para lograr resultados de investigacion robustos, que den viabilidad al
desarrollo tecnologico.

3. Los mecanismos de colaboracion universidad-empresa son relevantes para la
concrecion de proyectos tecnologicos. En el camino de las diferentes opciones de
creacion de vacunas (capitulo 6), la experiencia acumulada por Avi Mex fue
central como opcidn para concretar el proyecto de vacuna.

4. Es impensable la maduracién y concrecion de proyectos sin intervencion publica.

5. La experiencia de investigacion de laboratorios universitarios y de centros de
investigacion es relevante como detonante de procesos de investigacion
sistematica y escalable a nivel industrial; en este sentido, la vocacion innovadora
de empresas no necesariamente es generalizable (capitulo 2), ni la intervencion

publica sistematica (capitulos 5y 6).
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Capitulo 8. Transferencia internacional de tecnologia para la
produccion de vacunas en México: los casos de Vaxzevria y

Convidecia

Federico Stezano

1. Introduccion

Una de las caracteristicas mas destacadas de la produccion global de vacunas
durante la pandemia de COVID-19 fue el papel central que desempeii6 la transferencia
internacional de tecnologia como estrategia para incrementar la capacidad productiva.
Frente a una demanda sin precedentes, los desarrolladores de vacunas establecieron redes
globales de manufactura mediante alianzas con socios ubicados en distintas regiones del
mundo. Este modelo de colaboracion entre desarrolladores de paises industrializados y
empresas farmacéuticas de paises en desarrollo fue una respuesta adoptada de forma
generalizada a nivel internacional ante la pandemia (Fonseca, Shadlen y Achcar, 2023).

Este capitulo analiza dos casos representativos de esos procesos de transferencia
tecnologica internacional donde México se ha involucrado: (i) el proceso mediante el cual
las empresas Liomont (México) y mAbxience (Argentina) participaron en la produccion
de la vacuna Vaxzevria, propiedad de AstraZeneca, a través de un acuerdo financiado por
la Fundacion Carlos Slim, asociacion civil mexicana de caracter filantropico; y (ii) el caso
de la empresa mexicana Drugmex, actualmente perteneciente al grupo Carnot, que
produjo la fase final de la vacuna Convidecia, propiedad de la farmacéutica china
CanSino, en el marco de una transferencia tecnolédgica bilateral.

El analisis de estos casos se organiza en torno a tres dimensiones
interrelacionadas. La primera se refiere al perfil de capacidades productivo-tecnologicas
de las empresas nacionales, con atencion a los distintos eslabones del proceso industrial
en la manufactura de vacunas, desde las fases iniciales de produccion hasta las etapas
finales de envasado y control de calidad. La segunda dimension considera el entorno
institucional de politicas publicas, en particular las orientadas al desarrollo productivo y
al fortalecimiento de la ciencia, la tecnologia y la innovacion (CTI), asi como el papel del
sistema nacional de innovacién en el sector farmacéutico. Finalmente, la tercera
dimension aborda el contexto coyuntural de emergencia sanitaria generado por la

pandemia de COVID-19, entendido como un escenario excepcional que modifico

220



temporalmente las condiciones regulatorias, institucionales y politicas, y que permitio la
articulacion entre actores publicos y privados en torno a estos procesos.

El capitulo se estructura en cuatro secciones. La primera desarrolla el marco
analitico; la segunda presenta los estudios de caso; la tercera discute hallazgos mediante
una comparacion transversal; y la cuarta expone las conclusiones e implicaciones para el

fortalecimiento de capacidades locales mas alla del contexto de crisis.

2. Marco analitico: Capacidades productivas y tecnoldgicas en

biotecnologico, con énfasis en el sector vacunas

La vision del cambio tecnoldgico interpreta la innovacion, la organizacion y los
procesos cognitivos como fendmenos sectoriales articulados en torno a paradigmas
tecnologicos que definen el conocimiento productivo, guian la mejora colectiva y
establecen modelos de cambio con atributos funcionales y econémicos (Cimoli y Dosi,
1995). Desde la teoria evolutiva de la empresa, las capacidades son determinantes en su
desempefio innovador. Segiin Nelson (1991), la empresa se configura por su estrategia,
estructura y capacidades. Por una parte, los primeros dos atributos estan
interrelacionados: transformar una estrategia de la firma implica reconfigurar su
estructura. Por otra parte, las capacidades surgen de decisiones conscientes y evolucionan
desde rutinas internalizadas. Estas capacidades son dindmicas y aluden a habilidades
estratégicas que reorganizan y renuevan recursos frente a entornos cambiantes (Teece,
2007). En este marco, las capacidades de investigacion cientifica y desarrollo tecnologico
(i+d) determinan esas capacidades dinamicas, al incluir el acceso y control de activos y
actividades complementarias que permiten a la firma obtener cuasi-rentas, esto es,
beneficios sostenidos de la innovacion (Nelson, 1991).

El sector de vacunas presenta rasgos tecno-productivos singulares que determinan
las capacidades necesarias para que las empresas del campo innoven. Una primera
especificidad es la plataforma tecnoldgica sobre la cual se desarrollan las distintas
vacunas. Estas se clasifican segin su capacidad de replicacion en el huésped y/o la
tecnologia utilizada en su fabricacion.

Las vacunas convencionales emplean antigenos derivados de patdgenos
inactivados o atenuados, pero presentan limitaciones frente a patdgenos complejos y
altamente variables. Ademas, su produccion suele ser mas lenta, con riesgos de reversion

a formas virulentas y menor adaptabilidad ante nuevas amenazas. En cambio, las vacunas
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de proxima generacion, desarrolladas mediante ingenieria genética y disefio racional de
inmunoégenos, inducen respuestas inmunes mas eficaces y pueden producirse con mayor
rapidez, al basarse en la secuencia genética del patdgeno (Ghattas y otros, 2021).4

En segundo lugar, la composicion, formulacion e insumos criticos requeridos para
producir la vacuna influyen en los tiempos y la complejidad del proceso de manufactura
(Anupindi y otros, 2022). Los procesos de fabricacion de vacunas (upstream, downstream
y fill-and-finish*®) son altamente complejos y se caracterizan por el uso de ciencia y
tecnologia (CyT) de punta (Hatchett y otros, 2021).

La cadena de suministro de vacunas se organiza en flujos upstream y downstream.
Los upstream comprenden las etapas previas a la manufactura, como el desarrollo de
cepas viricas candidatas, la seleccion de adyuvantes y la adquisicion de materias primas
y materiales de empaque. Los flujos downstream abarcan las actividades posteriores,
principalmente la distribucion de las vacunas. Ambos segmentos enfrentan desafios
importantes: por ejemplo, el transporte suele depender de vuelos comerciales, lo que
puede afectar la entrega oportuna. Dado que las materias primas deben transformarse en
productos intermedios y luego en vacunas terminadas listas para su uso, cualquier
interrupcion en la cadena impacta directamente en la disponibilidad global del producto
final (Anupindi y otros, 2022).

Dada esta complejidad, incluso los sistemas productivos mas avanzados afrontan
desafios importantes: la necesidad de equipos y personal altamente especializados, y
complejos procesos de transferencia tecnoldgica que consumen mucho tiempo entre
fabricantes asociados, redes globales de suministro y manufactura, y la necesidad de
entregas puntuales de mas de 100 componentes. La fabricacion de vacunas es un proceso
complejo que exige personal y equipos altamente especializados debido al uso de
tecnologias avanzadas. Este desafio, ya presente antes de la pandemia, se intensificd con
la urgencia de producir a gran escala. La consistencia en la manufactura y el control de
calidad es crucial, con cientos de pruebas por lote, supervisadas también por autoridades

regulatorias externas.

47 La primera categoria incluye vacunas de las siguientes plataformas tecnologicas: vacunas vivas atenuadas
o atenuadas con capacidad de replicacion, vacunas inactivadas completas, virus como particulas (VLPs),
vacunas de péptidos sintéticos, vacunas de toxoides y vacunas de polisacaridos y vacunas conjugadas de
polisacaridos. Mientras que en las vacunas de nueva generacion y sus plataformas tecnologicas se
comprenden: vacunas con vectores bacterianos, vacunas basadas en vectores virales, vacunas de ADN
sintético y vacunas basadas en ARNm (Ghattas y otros, 2021).

48 En espafiol, aguas arriba, aguas abajo y llenado y envasado, respectivamente.
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Aumentar la capacidad de produccion, especialmente en vacunas de ARNm,
implica crear cadenas de suministro desde cero, con procesos acelerados durante la
pandemia. La manufactura depende de una red global altamente concentrada en Asia
Oriental (55 %), Europa y América del Norte (40 %) y con escasa presencia en Africa y
Sudamérica. Ademas, los ciclos productivos son largos (90—120 dias) y sensibles a
interrupciones, en cuanto la falta de un solo insumo puede paralizar o invalidar toda la
produccion (Hatchett et al., 2021).

La disponibilidad de vacunas alcanza su maximo potencial cuando se cumplen
simultaneamente dos condiciones: (i) el incremento confiable de la capacidad de
fabricacién de vacunas y (ii) el escalamiento y suministro continuo y funcional de
insumos por parte de la cadena de suministro (Hatchett y otros, 2021).

Respecto a las capacidades presentes en el sector farmacéutico en México (y en
particular del segmento vacunas), el dato mas elocuente alude a la alta dependencia de las
importaciones, especialmente de productos quimicos y farmacéuticos. El mercado de
medicamentos innovadores, incluidos los biofarmacos, es abastecido principalmente por
importaciones de transnacionales (Grafica 27).

Grafica 29. Comercio internacional de Productos Farmacéuticos de México, 1993-
2023, flujo anual, millones de do6lares
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Elaboracién propia con base en: SE, 2025.

Por otro lado, los medicamentos genéricos son fabricados localmente, en base a una

creciente importacion de principios activos. Esta dependencia de tecnologias
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innovadoras, que no se producen en México o la region, limita la capacidad de produccion

local y se agudiz6 durante la pandemia de COVID-19 (Grafica 28).

Grafica 30. Exportaciones e importaciones de principios activos. México 2014-

2023, miles de ddlares
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Elaboracion propia en base a COMTRADE, 2025.

Entre las empresas farmacéuticas en México, es posible distinguir un grupo
reducido de firmas con una base de capacidades en biotecnologia, incluyendo un pequefio
conjunto con capacidades en genéricos y biocomparables (Stezano y Oliver, 2023).
Estudios previos sobre empresas biotecnologicas mexicanas han mostrado que mas de la
mitad de esas firmas poseen ciertas capacidades técnicas (i.e. generacion de sistemas,
prototipos, integracion de sistemas, desarrollo de pruebas y enlaces con organizaciones
de ciencia y tecnologia) y en investigacion y desarrollo, i+d (i.e. investigacion basica y
aplicada, lineas tecnologicas, cartera de productos y tecnologia y actividades de
desarrollo tecnologico (Stezano y Oliver, 2019; Oliver y Stezano, 2022).

El persistente patron de saldo comercial negativo de la industria farmacéutica
mexicana y la alta dependencia de tecnologias importadas es asi, la expresion final de una
trayectoria histérica que muestra a la industria en un extenso proceso de retroceso en la
produccion nacional de materias primas y principios activos. Ha sido muy limitada la
capacidad nacional de produccion y regulacion de tecnologias médicas tanto como para
vacunas contra el COVID-19 en México, como para productos y moléculas biologicas y

para productos sintéticos (Fichard y Schunk, 2024).
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3. Entorno institucional: politica industrial y de ciencia, tecnologia e
innovacion (CTI)

En las ultimas tres décadas, algunos paises semi-industrializados lograron reducir
brechas tecnoldgicas e insertarse en los mercados regionales y globales de biosimilares,
a partir de capacidades previas en bioprocesos y del impulso de politicas industriales y de
CTI. Con diferentes esquemas institucionales y de gobernanza, Brasil, China, Cuba ¢
India han seguido trayectorias de imitacion creativa en biotecnologia recombinante. Estas
experiencias comparten dos elementos: (i) politicas de apoyo al fortalecimiento de
capacidades tecnologicas y de i+d, basadas en firmas especializadas, empresas estatales
y/o laboratorios publicos; y (ii) el uso estratégico de la compra publica y de esquemas de
seguridad social para que los sistemas de salud impulsaran capacidades productivas —no
siempre tecnoldgicas— en biotecnologia, comenzando por la produccion de vacunas
(Gutman y Lavarello, 2017).

En contraste, las acciones y programas de politica publica que han influido en el
desarrollo del sector farmacéutico en M¢éxico presentan debilidades estructurales:
ausencia de una estrategia integral de largo plazo, bajos niveles de inversion en i+d y
carencia de incentivos especificos para la produccion local. Esto ha limitado el impacto
de las politicas existentes en el crecimiento y la innovacion del sector. La tabla 35 resume

estos desafios por ambito estratégico.

Tabla 35. Ambitos y limitaciones de la politica piiblica en el desarrollo del sector
farmacéutico (y biotecnoldégico) en México

Ambito de politica Rasgos

Industrial y

desarrollo productivo

Carencia de una politica industrial integral para el sector farmacéutico.
Aunque existen iniciativas dentro de programas generales de productividad y
competitividad, su aplicacion ha sido fragmentada y sin impactar al sector.
La ausencia de incentivos financieros y regulatorios especificos y de una
vision de largo plazo limitan el crecimiento de la industria y la capacidad

local tecno-productiva y de innovacion

Fiscalidad

Presencia de incentivos fiscales a la industria de la salud, abarcando
manufactura primaria, empaque local ¢ importacion de productos terminados.
La politica fiscal favorece la produccion nacional y el comercio exterior pero
sin mecanismos especificos para priorizar el abastecimiento del mercado

local o incentivar la produccion de genéricos.
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Ciencia, tecnologia e

innovacion

Aunque existe capacidad industrial en manufacturas y tecnologia, México
presenta grandes limitaciones en innovacién dada la baja inversion en i+d.
No hay una agenda nacional de largo plazo y el sector se encuentra
fragmentado y desarticulado. Mas alla de aislados esfuerzos institucionales y
programas de financiamiento en salud e innovacion, persisten limitaciones en
inversion y mecanismos de vinculacion tecnologica, reduciendo el potencial

para el desarrollo de tecnologias sanitarias

Entornos educativos
y promocion  del

capital humano

Las politicas y programas en capacidades técnicas en innovacién y
produccion de tecnologias en salud son escasas y fragmentadas. Aunque se
han logrado avances en educacion superior en las ultimas décadas, la falta de

una vision integral dificulta el desarrollo de estructuras estandarizadas en la

biotecnologia, la industria farmacéutica y los dispositivos médicos

Elaboracién propia con base en: Barraza y Arceo, 2022.

La ausencia actual de una vision estratégica y de coordinacion institucional en las
politicas productivas y de CTI en México es resultado de un proceso de transformacion
estructural que contrasta con el papel que en el pasado desempeid la industria
farmacéutica nacional como sector estratégico para el desarrollo. Durante el periodo de
sustitucion de importaciones, este sector logré consolidar una base industrial y de
investigacion con capacidades tecnologicas significativas, gracias a una articulacion
eficaz entre el Estado y las empresas locales.

Sin embargo, a partir de los afios ochenta, el viraje hacia politicas neoliberales
reorientd el sector farmacéutico hacia la apertura comercial, la desregulacion y la
privatizacion. Esto facilitdo la expansion de empresas transnacionales, increment6 la
dependencia tecnologica del pais y debilit6 a los actores nacionales. La firma del Tratado
de Libre Comercio de América del Norte (hoy TMEC) profundizé esta dindmica,
insertando a México en las cadenas globales de valor desde una posicion subordinada, sin
politicas activas para desarrollar capacidades locales (Stezano y Oliver, 2023). Un
elemento central en este cambio fue la estrategia de propiedad intelectual adoptada en el
marco del tratado, que establecié normativas mas estrictas, limité el uso de conocimiento
por terceros y amplid la duracion efectiva de las patentes de medicamentos (Shadlen,
2009).

El abandono de una politica industrial coherente, junto con la prioridad otorgada
al control del gasto publico por encima de la produccion nacional de medicamentos,

provoco el deterioro del tejido productivo y una disminucién en el nimero de empresas
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con capacidad de innovacion. Esta debilidad estructural se evidencio criticamente durante
la pandemia, cuando se hizo patente la fragilidad nacional para suministrar insumos
estratégicos para la salud. Si bien han surgido debates sobre la necesidad de retomar el
control estatal y fortalecer capacidades nacionales, persisten retos estructurales: se
requiere repensar el rol del Estado, reconstruir capacidades tecnoldgicas e industriales, y
disefiar politicas integradas que vinculen salud publica, i+d, innovacion y desarrollo

econdmico.

4. Reconfiguracion temporal de reglas e incentivos durante la crisis
sanitaria

Durante la pandemia de COVID-19, la transferencia de tecnologia cobrd una
renovada importancia como mecanismo clave para garantizar el acceso global a vacunas.
A diferencia de la crisis del SIDA, donde los genéricos jugaron un papel central, en el
caso de las vacunas (biologicos dificiles de replicar) fue necesaria la colaboracion directa
con las empresas desarrolladoras. Esta transferencia enfrentd barreras econdmicas,
técnicas y regulatorias, y debid acelerarse para responder a la emergencia sanitaria.
Ademas, se complicd por restricciones de viaje, interrupciones en las cadenas de
suministro y una fuerte dependencia de pocos proveedores de insumos criticos (Fonseca,
Shadlen y Achcar, 2023).

La respuesta de México ante la pandemia implicd la implementacion de un
multiples estrategias sanitarias, regulatorias e institucionales encabezadas por la
Secretaria de Salud, el Consejo de Salubridad General (CSG) y la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris*’). Desde marzo de 2020, el CSG
declar6 al COVID-19 como enfermedad grave de atencion prioritaria, lo que permitio
decretar la emergencia sanitaria y facultar al secretario de Salud para coordinar todas las
acciones necesarias. Desde este reconocimiento oficial, se activaron medidas
excepcionales para flexibilizar procesos regulatorios y administrativos con el fin de
responder con mayor agilidad a la crisis (Barraza y Arceo, 2022).

Entre las primeras acciones destacaron los decretos presidenciales que autorizaron

la adquisicion de bienes y servicios sin los procedimientos tradicionales de licitacion

49 Cofepris es la autoridad federal mexicana que regula medicamentos, dispositivos médicos y productos
biotecnologicos; autoriza genéricos, protocolos de investigacion y licencias productivas. Supervisa riesgos
sanitarios segiin la Ley General de Salud y promueve la salud publica mediante control y vigilancia de
insumos (Stezano y Oliver, 2023).
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publica, asi como la importacion de insumos sin agotar los tramites administrativos
regulares. Esta flexibilizacion incluyd la regulacion sanitaria, en particular los procesos a
cargo de COFEPRIS, que debia proporcionar asesoria técnica inmediata para facilitar
adquisiciones en tiempos reducidos. También se suspendieron plazos legales en tramites
administrativos para priorizar funciones esenciales vinculadas a la emergencia (Secretaria
de Salud, 2020).

En marzo de 2021 se emiti6 un nuevo decreto que estableci6 medidas
extraordinarias adicionales para acelerar la presentacion, evaluacion y autorizacion de
insumos y servicios médicos. Estas medidas incluyeron la certificacion temporal de
buenas practicas de fabricacion y procedimientos simplificados para autorizar el uso de
emergencia de tratamientos farmacoldgicos, incluyendo vacunas, medicamentos y
tratamientos. Para marzo de 2022, Cofepris habia autorizado diez vacunas contra el
COVID-19 con diversas plataformas tecnoldgicas, ademas de los antivirales orales
molnupiravir y paxlovid. Otros tratamientos, como remdesivir, no obtuvieron
autorizacion (Cofepris, 2025).

Paralelamente, se impulsaron iniciativas tecnoldgicas y productivas coordinadas
desde el sector publico. La Secretaria de Economia promovid proyectos entre
instituciones publicas, universidades y empresas para desarrollar ventiladores nacionales
y materiales para pruebas diagnosticas. Se facultd ademds a distintas instituciones
(Secretarias de Salud, Defensa y Marina, IMSS e ISSSTE) para adquirir directamente
equipamiento médico mediante adjudicacion directa, incluso con pagos anticipados y sin
cumplir todos los requisitos normativos, gracias a excepciones aprobadas por el gobierno
federal (Barraza y Arceo, 2022).

Diversos estudios (Barraza y Arceo, 2022; Stezano, Oliver y Gomez, 2022;
Stezano y Oliver, 2023) destacan el papel clave de estas configuraciones excepcionales
en la transferencia tecnologica asociada a las dos vacunas analizadas en los estudios de
caso del capitulo. Sin embargo, esta reconfiguracion normativa no generd cambios
duraderos en los instrumentos o politicas de los sectores farmacéutico, de insumos
médicos o dispositivos. La movilizacion estatal fue transitoria y acotada al contexto de

emergencia.

228



5. Estudio de caso: Liomont—Vaxzevria y Drugmex—Convidecia.

5.1 Metodologia: campo, seleccion de casos, disefio y estrategias de
obtencion de datos

Este estudio analiza los procesos de transferencia tecnologica internacional en
torno a las fases productivas de dos vacunas contra el COVID-19 durante la pandemia,
con énfasis en el papel desempenado por las firmas mexicanas, sus interacciones con otros
actores y sus vinculos con los niveles institucionales, organizacionales y de programas y
politicas publicas en los ambitos productivo y CTI. El andlisis se desarrolla desde una
estrategia de estudio de caso, que permite una comprension detallada y contextualizada
de la estructura y eficacia de los mecanismos causales en procesos de desarrollo
productivo, tecnoldgico e innovador, al distinguir entre capacidades causales, condiciones
contextuales e incluso posibles desarticulaciones entre ellas (Fragkandreas, 2025).

El trabajo de campo incluy6, en primer lugar, cuatro entrevistas en profundidad a
informantes clave de las dos empresas nacionales involucradas, realizadas en el marco
del proyecto de investigacion documentado en Oliver (2025). En cuanto a las fuentes
secundarias, se revisaron documentos analiticos sobre los casos, disposiciones legales y
administrativas relevantes emitidas durante la pandemia en México, asi como notas de
prensa relacionadas.

La seleccion de casos se baso en el siguiente criterio: se tratd de procesos de
transferencia tecnoldgica vinculados con alguna vacuna contra el COVID-19,
desarrollada y/o producida durante la pandemia, y con la participacion de al menos una
empresa mexicana en alguna de las fases productivas del biologico.

La metodologia se fundamenta en trabajo de campo sociologico dentro del
enfoque de estudios sociales de la CTI. Esta perspectiva resalta el caracter social y
relacional de los procesos econémicos y tecnoldgicos que sustentan la innovacion, asi
como el papel clave de los mecanismos y actores intermediarios institucionales y

organizacionales intervinientes en las dinamicas sociales que los estructuran.

5.2 Dos casos de procesos de transferencia tecnoldgica internacional de
vacunas en México durante la pandemia por COVID-19
Durante la pandemia por COVID-19, México participd en dos procesos de

transferencia tecnoldgica internacional mediante dos empresas nacionales: Liomont y
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Drugmex, encargadas del llenado y envasado de las vacunas Vaxzevria y Convidecia,
respectivamente.

En el primer caso, la transferencia tecnoldgica provino desde AstraZeneca (AZ)
(desarrolladora de la vacuna junto con la Universidad de Oxford) hacia la empresa
mexicana Liomont, a la que se asigno la fase de procesamiento final. Las etapas previas,
correspondientes a la elaboracion del ingrediente farmacéutico activo (IFA) fueron
realizadas en Argentina por la empresa mAbxience. Este proceso fue financiado por la
Fundacion Carlos Slim (FCS) y coordinado por los gobiernos de Argentina y México en
plena emergencia sanitaria.

En este caso, el desarrollo del proyecto y su adecuacion a los marcos regulatorios
y productivos avanzaron con rapidez. En agosto de 2020 se firmo¢ el acuerdo inicial entre
AstraZeneca y la FCS para financiar la vacuna bajo un esquema de inversion a riesgo.
Cuatro dias después el gobierno mexicano anuncio la colaboracion para su produccion en
América Latina. Desde septiembre, comenzaron la adecuacion de las plantas de Liomont
y mAbxience, incluyendo la adquisicion de equipos e insumos y el inicio del proceso de
transferencia desde AZ hacia ambos laboratorios (FCS, 2023).

Con resultados positivos en las fases 2 y 3 de ensayo clinico, mAbxience inici6
en noviembre la produccion del primer lote de sustancia activa. En diciembre de 2020 y
enero de 2021, la vacuna fue autorizada para uso de emergencia en Argentina y México,
respectivamente. El 20 de enero, Liomont recibid el primer envio de sustancia activa
proveniente de Argentina. Un mes mas tarde, en febrero, la OMS también otorgd su
autorizacion de emergencia. Hacia finales de marzo, Liomont liber6 su primer lote de
vacunas, y en mayo, Cofepris aprobd los primeros cuatro lotes para su distribucion. Dos
dias después comenzaron las entregas a México y Argentina. El 9 de noviembre de 2021
se alcanzo la cifra de 100 millones de dosis distribuidas, y al cierre de 2022 se completd
la entrega de 150 millones (FCS, 2023; Stezano y Oliver, 2023).

Laboratorios Liomont es una empresa farmacéutica mexicana, fundada en 1938
por el quimico aleman Martin Lewinberg. A lo largo de su historia, se ha consolidado
como una de las principales compaiias del sector en el pais. Cuenta con tres plantas en
Meéxico, incluida su sede principal en Cuajimalpa, Ciudad de México, inaugurada en
1988, y otra planta en la misma localidad, abierta en 2019 para la fabricacion de
biotecnolégicos (Liomont, 2025). Ese mismo afio, inaugur6 otra planta en Ocoyoacac,

Estado de México, que destaca por el uso de tecnologia de aisladores y un centro de
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distribucion robotizado (El Financiero, 2019). Actualmente, Liomont tiene presencia en
17 paises y produce mas de 40 millones de medicamentos anuales (Enriquez, 2022).

La transferencia tecnoldgica y el financiamiento de la FCS permitieron la
adaptacion de la planta de Liomont en México, equipada con una infraestructura de 2,000
litros de capacidad dedicada a la produccion biotecnologica y cultivo celular. Si bien
Liomont no desarrollé la tecnologia de los antigenos, destacd por su capacidad para
producir vacunas a gran escala, una experiencia que no se limita al contexto del COVID-
19, sino que incluye colaboraciones previas en la produccion de vacunas contra la
influenza (FCS, 2023).

La empresa ha construido alianzas estratégicas centradas en la cooperacion
internacional, particularmente con firmas del Cono Sur como Sinergium y mAbxience de
Argentina. Su participacién en consorcios regionales para la produccion de vacunas
(como Vaxzevria) la posiciona como un actor regional protagonico del sector. Estas
alianzas han incluido componentes significativos de i+d, especialmente en enfermedades
desatendidas como Chagas y Zika, consolidando una vision regional de colaboracion
empresarial basada en experiencias previas exitosas (Stezano y Oliver, 2023).

En el segundo caso, el proceso de transferencia tecnologica se establecio entre la
empresa mexicana Drugmex y la firma china CanSino Biologics. Al igual que en el caso
anterior, la participacion mexicana se limit6 a las fases de llenado y envasado. Antes de
este proceso, Drugmex contaba con experiencia en la produccion de inyectables y una
capacidad productiva relevante, aunque sin antecedentes en la fabricacion de vacunas. En
el contexto de la pandemia, CanSino enfrento6 el desafio de escalar la produccion de su
vacuna mediante asociaciones con socios regionales. Drugmex fue considerada una aliada
estratégica por su infraestructura, su experiencia en calidad farmacéutica y su disposicion
para reconvertir su planta.

La colaboracion comenzd con el envio de informacion técnica por parte de
Drugmex. Tras una evaluacion acelerada de viabilidad, CanSino selecciond a Drugmex
como su socio regional. La empresa mexicana destind entonces toda su planta
exclusivamente al proyecto, renegociando contratos previos para asumir este compromiso
(Stezano, Oliver y Gomez, 2022; Farias, 2024).

Desde el punto de vista regulatorio, la fabricacion de Convidecia en México exigio
tres condiciones: obtener la autorizacion de uso de emergencia, lograr la certificacion de
buenas practicas de manufactura (GMP, por sus siglas en inglés) por parte de Cofepris

para la produccion de biologicos estériles, y conseguir la aprobacion de los lotes para su
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distribucion. El ensayo clinico de fase 3 comenzo el 6 de noviembre de 2020 con la
participacion del Instituto Nacional de Nutricion (INN). Alli Drugmex desempefio un
papel clave en el disefio y gestion del proceso regulatorio, junto con Epic, organizacion
de investigacion por contrato (CRO, por sus siglas en inglés).

La planta obtuvo su certificacion GMP el 18 de febrero de 2021 y, pocos dias
después, el 22 de marzo, se liberd el primer lote con 955,720 dosis. Para alcanzar estos
resultados en plazos tan reducidos, la empresa decidid anticiparse a la aprobacion oficial
y reconvertir sus instalaciones con antelacion, asumiendo riesgos significativos con el fin
de no demorar la disponibilidad del biolégico (Farias, 2024).

Drugmex también fortalecio su base técnica con el acompafiamiento del Instituto
de Biotecnologia (IBT) de la Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM) y la
Unidad de Desarrollo e Investigacion en Bioterapéuticos (UDIBI) del Instituto
Politécnico Nacional (IPN), formando una red de expertos que brindé asesoria durante la
transferencia tecnoldgica. Las adecuaciones técnicas y productivas desarrolladas
incluyeron el redisefio del layout de la planta, la instalacion de sistemas de refrigeracion,
la adquisicion de paletanques y la implementacion de tecnologia de un solo uso, con el
apoyo de la empresa Sartorius. Ademas, se promovio6 el desarrollo de proveedores locales
ante el desabasto global; en este proceso, las firmas Tzinapu (mexicana) y Aptar
(estadounidense, con planta en Querétaro) fueron clave para el suministro de viales y
tapones, respectivamente (Stezano, Oliver y Gomez, 2022; Farias, 2024). Al cierre del
proceso, Drugmex realiz6 el llenado y envasado de 35 millones de dosis (Farias, 2024).

Drugmex es una empresa farmacéutica mexicana fundada en 2008, con una
inversion inicial de 10 millones de doélares. Establecida en el parque industrial El
Marqués, en Querétaro, se especializa en la produccion de medicamentos inyectables
estériles, como liofilizados y soluciones en ampolleta. La planta inicid operaciones con
una capacidad de tres millones de unidades anuales y una plantilla de 30 empleados, con
planes de expansion desde sus primeros afios (Castillo, 2023; Almanza, 2015; Stezano,
Oliver y Goémez, 2022).

Actualmente, Drugmex pertenece a Laboratorios Carnot y ha asumido esa
denominacién. Carnot es una empresa nacional con mas de 80 afios de trayectoria en el
sector farmacéutico y planes de expansion en América Latina. En 2024, Carnot anunci6
una inversion de 2,400 millones de pesos para la construccion de una nueva planta en el
estado de Hidalgo, especializada en medicamentos para gastroenterologia y ginecologia,

con miras a exportar a mas de 15 paises (Villegas, 2024; Castillo, 2023).
232



6. Analisis y discusion: Capacidades productivo-tecnoldgicas de las

empresas nacionales en la manufactura de vacunas

Respecto al perfil tecnoldgico de las vacunas y su vinculo con las capacidades
productivas locales, el andlisis de los casos permite inferir que las dos empresas
mexicanas involucradas poseen un nivel relativamente complejo de competencias
técnicas. De no ser asi, ni Liomont ni Drugmex habrian podido participar en el manejo de
vacunas que emplean plataformas de vectores virales no replicativos. Esta plataforma
tecnologica, utilizada en ambas vacunas, se considera parte de la nueva generacion de
vacunas debido a su mayor eficacia, rapidez de produccion y menor riesgo de reversion
virulenta (Ghattas y otros, 2021).

Sin embargo, el acceso a estas tecnologias no fue producto de desarrollos
endogenos, sino que se concretd mediante acuerdos de transferencia y su participacion se
limito a las etapas productivas finales: la fase de fill-and-finish (vease Tabla 36). Esta fase
es clave en la fabricacidon de vacunas: comprende el llenado estéril de los viales, su sellado
hermético, la liofilizacién (cuando se requiere), el etiquetado, el empaquetado y la
verificacion de calidad pre-distribucion. Un error en esta etapa puede comprometer la
esterilidad, estabilidad o seguridad del producto final.

Desde el punto de vista regulatorio, las plantas dedicadas al envasado de vacunas
deben cumplir con normas estrictas: no pueden compartir instalaciones con la produccion
de penicilinas, en cumplimiento de las GMP y regulaciones internacionales (OMS, FDA,
EMA), ademas de las disposiciones técnicas nacionales emitidas por Cofepris. Si bien la
participacion de Liomont y Drugmex dio buenos resultados en ambos casos, México
enfrenta limitaciones estructurales en infraestructura productiva. A diferencia de modelos
integrados (fill-and-finish, formulacién, i+d y alianzas con organismos multilaterales)
adoptados en Brasil (Fiocruz, Butantan) y Argentina (mAbxience, Laboratorio
Richmond), en México persisten dos carencias: (i) escasa inversion en tecnologia aséptica
y automatizacion, y (ii) débil articulacion de cadenas de valor entre proveedores de
insumos, formuladores y envasadores (Gonzalez, 2025).

Ni Liomont ni Drugmex participaron en etapas clave como la produccion del IFA,
su purificacion o la formulacion del producto. El IFA fue importado: desde Argentina
(producido por mAbxience) en el caso de Vaxzevria, y desde China (producido por
CanSino) en el caso de Convidecia. Esta situacion refleja la dependencia estructural de

las empresas mexicanas respecto de insumos importados, tanto para la formulacion como
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para el empaque final. Los insumos criticos incluyen principios activos, excipientes
(adyuvantes, conservantes, estabilizadores) y productos tecnolégicos como viales,
jeringas y ampollas. A pesar de que los procesos se realizan conforme a estandares GMP
y regulaciones internacionales, la casi inexistente produccion nacional en estos rubros
afecta la seguridad del suministro. Durante la pandemia, esta debilidad se manifesté en

interrupciones de insumos como biorreactores, bolsas de medios, tuberias y filtros, lo que

provoco retrasos significativos (Fichard y Schunk, 2024).

Tabla 36. Cadena de valor de la produccion de dos vacunas en México en
pandemia: roles y niveles de cobertura de las firmas nacionales

Vacuna Vaxzevria Convidecia
Firma mexicana proveedora al _
Liomont Drugmex
Sistema de Salud
Adenovirus de
chimpancé Adenovirus tipo 5
(ChAdOx1) como (AdS5) recombinante
Cadena de | Principio activo vector viral no no replicante que
valor: (PA) replicativo, expresa la proteina
produccion modificado para espiga (S) del SARS-
upstream transportar la proteina | CoV-2
espiga (S)
No (espera hacerlo en
Purificacion del PA | No
el futuro)
No (espera hacerlo en
Cadena de | Formulacion No
el futuro)
valor:
Llenado, sellado y
produccion Si Si
empaquetado
downstream
Control de calidad Si Si
Contexto de Contexto de
Distribucion _ . _ .
Distribucion pandemia: lo realiz6 | pandemia: lo realizd
y post
la Secretaria de Salud | la Secretaria de Salud
mercado
Farmacovigilancia | No aplica No aplica

Elaboracién propia.
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7. Entorno institucional: politica industrial y de ciencia, tecnologia

e innovacion

En un entorno institucional caracterizado por débiles procesos de vinculacion
ciencia-industria y baja inversion en i+d, Liomont y Drugmex se han distinguido por sus
vinculos con su entorno productivo e institucional.

Liomont ha construido alianzas estratégicas de cooperacion internacional
especialmente con empresas del Cono Sur como Sinergium y mAbxience (Argentina),
consolidandose como un actor clave en consorcios regionales para la produccion de
vacunas. Ademas de su participacion en Vaxzevria, Liomont se ha involucrado en
proyectos de i+d en enfermedades desatendidas como Chagas y Zika. Estas alianzas se
inscriben en una vision regional de colaboracién empresarial basada en experiencias
previas exitosas (Oliver, 2025).

Drugmex, por su parte, y tras su adquisicion por el Grupo Carnot, ha comenzado
a desarrollar una red de colaboracion técnica y cientifica. En el caso de la vacuna
Convidecia, Drugmex reforzo sus capacidades para afrontar el proceso de transferencia
con la asistencia especializada de instituciones mexicanas con capacidades de i+d en
vacunas (INN, UDIBI e IBT). Estas vinculaciones de Drugmex y el proceso de
adecuacion y ampliacion de la planta productiva implicaron para la firma procesos de
aprendizaje que ella reforzo con la incorporacion de personal técnico calificado (Stezano,
Oliver y Goémez, 2022).

No obstante, los proyectos conjuntos de i+d entre ciencia e industria en el sector
de vacunas en México siguen siendo excepcionales. El Laboratorio Nacional de
Vacunologia y Virus Tropicales (LNVVT), creado tras la pandemia, podria asumir un rol
relevante a mediano plazo en este sentido.’® Otro espacio con potencial para fortalecer
estas articulaciones es la Maestria en Ciencia y Tecnologia de Vacunas y Bioterapéuticos
de la Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas del IPN, orientada a la formacion de

personal altamente especializado®!.

30 El Laboratorio Nacional de Virologia y Vacunas Tropicales (LNVVT) fue inaugurado en 2022 por el IPN
y Conacyt (hoy Secihti) para fortalecer la infraestructura cientifica en biocontencion, tras la pandemia (EI
Financiero, 2022). Ubicado en la ENCB-IPN, se especializa en enfermedades virales tropicales y en el
desarrollo de vacunas. Con bioseguridad nivel 3 (BSL-3), realiza investigacion avanzada, ensayos
preclinicos y seguimiento clinico de biofarmacos. Su infraestructura permite trabajar con patégenos
peligrosos gracias a sistemas HVAC y filtros HEPA certificados (LNVVT, 2025).

3! La Maestria en Vacunas y Bioterapéuticos del IPN forma cientificos con una vision integral del desarrollo,
regulacion y produccion de estas tecnologias. Dirigida a profesionistas de areas como medicina, biologia o
ingenieria, aborda desde el disefio hasta los estudios clinicos y de farmacovigilancia. Tiene duracion de dos
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El fortalecimiento de la i+d en vacunas y de las capacidades productivas y técnicas
en las empresas, con el fin de alcanzar los estandares regulatorios internacionales exigidos
en toda la cadena de valor requiere de apoyos sectoriales especificos.

Nadie ignora el déficit estructural de capacidades de produccién y regulacion de
vacunas en México. Las firmas nacionales carecen de capacidades manufactureras que
cubran todas las fases de desarrollo, produccion y control. De forma paralela, Cofepris,
la autoridad reguladora, tampoco cuenta aun con todas las competencias técnicas
requeridas para supervisar estos procesos de acuerdo a la vision de las empresas
mexicanas del sector. Esta doble limitacion restringe el desarrollo nacional en un &mbito
estratégico y acentua la dependencia externa. Frente a este rezago, esquemas de apoyo
focalizado —en i+d, formacion, capacitacion y fortalecimiento técnico de Cofepris—
podrian constituir un primer paso hacia un sistema sectorial de innovacion en vacunas

mas robusto, con capacidades regulatorias, productivas y tecnologicas propias.

8. Transformaciones regulatorias e institucionales en el contexto de
la pandemia

Como se senald previamente, un conjunto de medidas excepcionales (tabla 37)
fue adoptada por el gobierno mexicano ante la emergencia sanitaria generada por la

pandemia por COVID-19%2.

Tabla 37. Medidas excepcionales del Gobierno Mexicano ante la pandemia: 2020-
2022

Fecha Medida

Declaratoria del COVID-19 como enfermedad grave, lo que habilito la

Marzo emergencia sanitaria.

2020 Facultades extraordinarias al secretario de Salud para coordinar todas las

acciones necesarias.

afios, orientacion profesional y ofrece ingreso semestral. Sus egresados pueden incorporarse a sectores
productivo, regulador o académico, en marcos nacionales e internacionales (SEPI-IPN, 2025).

32 Estas multiples acciones creadas para facilitar la respuesta a la pandemia de COVID-19 desde una
perspectiva de regulacion sanitaria tuvieron una limitacion derivada de la forma en que se emitieron los
decretos y medidas administrativas y otros varios adicionales. La multiplicidad de acuerdos y regulaciones
publicadas fragmentados y con referencias cruzadas, incrementaron la complejidad de la regulacion
sanitaria. En las fases finales de la pandemia y tras ella, no se recapituld y/o integré de forma ordenada y
sistematica las distintas regulaciones en el marco regulatorio existente, persistiendo este reto para fortalecer
la regulacion sanitaria frente a futuras pandemias (Barraza y Arceo, 2022).
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Marzo- Decretos presidenciales que autorizaron compras sin licitacion publica e

abril 2020 | importaciones sin tramites administrativos ordinarios.

Flexibilizacion de la regulacion sanitaria y asesoria técnica inmediata por
parte de Cofepris. En el marco de este proceso, hacia marzo de 2022

Cofepris ya habia autorizado diez vacunas y dos tratamientos antivirales

Abril 2020
orales
Suspension de plazos legales en tramites administrativos para priorizar
funciones esenciales.
Impulso publico a iniciativas tecnoldgicas (ventiladores, pruebas
Desde diagndsticas) coordinadas por la Secretaria de Economia

mediados Facultades especiales a instituciones publicas (IMSS, ISSSTE, SEDENA,
de 2020 Semar, SSA) para adquirir equipamiento médico por adjudicacion directa,

incluso con pagos anticipados

Decreto que establecié medidas extraordinarias para acelerar evaluacion y

Marzo autorizacion de insumos médicos.

2021 Certificacion temporal de buenas practicas de fabricacion y procedimientos

simplificados para uso de emergencia de Cofepris.

Elaboracién propia en base a: Barraza y Arceo, 2022; Secretaria de Salud, 2020; Cofepris,

2025; Oliver, 2025.

Estas medidas incidieron directamente en el desarrollo de los procesos de
transferencia que aqui se analizan. En particular, un factor clave en ambos casos fue la
celeridad con la que Cofepris evalud las vacunas y sus plataformas tecnologicas. Tanto
Vaxzevria como Convidecia recibieron autorizacion para uso de emergencia el 4 de enero
y el 8 de febrero de 2021, respectivamente (Barraza y Arceo, 2022).

En el caso de Convidecia, ademas de la autorizacion de emergencia, fue relevante
la aprobacion de los protocolos para la realizacion de ensayos clinicos de fase III en
Meéxico. Asimismo, Drugmex se beneficio de las medidas extraordinarias que facultaron
a Cofepris para coordinar expeditamente los procesos de presentacion, evaluacion y
autorizacion de insumos de salud y establecimientos médicos. Esto permitio a la empresa
obtener la certificacion de GMP como establecimiento que contribuia a la mitigacion del

COVID-19 (Farias, 2024).
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En afios recientes, el sector farmacéutico, de insumos para la salud y de
tecnologias sanitarias en México carecen de politicas o programas especificos orientados
a fortalecer sus capacidades. La politica industrial predominante en el pais en las Gltimas
tres décadas se ha enfocado principalmente en la manufactura de exportacion. Este
modelo prioriza la modernizacidn tecnologica de sectores considerados estratégicos por
su desempefio en mercados globales, en particular las industrias maquiladoras de
exportacion como la automotriz, aeroespacial y eléctrico-electronica (Stezano, 2024).

En este contexto, uno de los instrumentos mas relevantes ha sido el Programa para
la Industria Manufacturera, Maquiladora y de Servicios de Exportaciéon (IMMEX). Este
programa ofrece beneficios fiscales y aduaneros a empresas exportadoras, permitiendo la
importacion temporal de insumos para su transformacion, ensamblaje y posterior
exportacion del producto final. IMMEX esta dirigido principalmente a plantas
industriales ubicadas en la franja fronteriza con Estados Unidos.

En el caso de Vaxzevria, AZ como estaba registrada en el programa IMMEX pudo
aceleradamente importar insumos criticos para su fabricacion local. Esto permitio
responder con mayor agilidad a la escasez global de materiales que afectd a las cadenas

de suministro durante la pandemia (Barraza y Arceo, 2022).

9. Conclusiones
A partir del analisis realizado, es posible identificar tres hallazgos que emergen
del estudio de los dos casos seleccionados:

) ambos casos revelan un perfil de capacidades tecno-productivas limitado en
las fases iniciales de formulacion y purificacion de IFA (upstream), pero con
fortalezas significativas en etapas posteriores (downstream), como la
formulacion final y el fill-and-finish;

(i)  esnotable la excepcionalidad de ambas firmas dentro del panorama nacional:
Liomont ha desarrollado actividades de i+d en cooperacion internacional,
mientras que Drugmex (hoy perteneciente a Carnot) ha incorporado
capacidades via formacion y reclutamiento de capital humano especializado.
En un contexto nacional marcado por politicas productivas y de CTI
fragmentadas y sin incentivos especificos para fomentar el desarrollo de

productores nacionales de vacunas- y;
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(iii))  la coyuntura de la pandemia activé condiciones regulatorias flexibles, apoyos
institucionales y alianzas publico-privadas que viabilizaron los procesos de
transferencia tecnologica analizados. Estos tres factores —politica,
capacidades empresariales y flexibilidad institucional— fueron determinantes
para el éxito de las experiencias estudiadas. Esto es, la convergencia de
actores, capacidades e instituciones (Fonseca, Shadlen y Ahcar, 2024).

En México, el segmento de empresas productoras de vacunas refleja un proceso
historico de abandono y debilitamiento de capacidades acumuladas en el sector publico,
sin que el sector privado haya logrado sustituirlas. La apertura comercial y la ausencia de
una politica industrial de largo plazo explican buena parte de esta pérdida de
autosuficiencia.

A pesar de ello, los casos analizados dejan entrever nucleos incipientes de
capacidades en el pais. Liomont ha consolidado su posicion como actor industrial
relevante, sobre todo en fases downstream. Aunque no participa en la produccion de IFA,
ha invertido en infraestructura moderna, cuenta con experiencia acumulada en envasado
y fortalece un modelo de negocio basado en alianzas internacionales. Drugmex, por su
parte, mas reciente en el campo de vacunas y, mediante su colaboracion con CanSino y
con instituciones mexicanas de i+d fortalecid su experiencia industrial. Atin, de todos
modos, ambas firmas ain presentan una alta dependencia de insumos importados
(excipientes, materiales de empaque e IFA), lo cual las expone a riesgos logisticos,
regulatorios y geopoliticos.

Las restricciones derivadas del TMEC y barreras regulatorias internas también
limitan al sector. En este panorama, es indispensable una politica industrial orientada a la
produccion nacional de insumos estratégicos, que combine incentivos fiscales,
financiamiento publico y articulaciéon con universidades y centros de investigacion
(Gonzalez, 2025). Subvenciones directas permitirian apoyar la investigacion basica,
especialmente en entornos cientifico-académicos. Asimismo, créditos fiscales de fomento
a la i+d entre empresas nacionales reducirian los costos iniciales de inversion en i+d
(Kazaz, Webster y Yadav, 2021).

Otro aspecto critico es la alta incertidumbre que enfrentan las empresas nacionales
al invertir en instalaciones productivas y laboratorios de i+d cuando no existen garantias
de compra. Para mitigar este riesgo, el gobierno mexicano deberia establecer mecanismos
de vinculacion entre la inversion empresarial y esquemas de adquisiciones publicas

plurianuales de vacunas de uso rutinario. Esta estrategia permitiria sostener capacidades
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industriales y asegurar la continuidad productiva. En ese sentido, resulta clave impulsar
acuerdos de compra y precio que estimulen la demanda y disefiar mecanismos de
adquisicion publica que refuercen la base manufacturera nacional (OPS, 2024; BCG,
2024).

Para Liomont y Drugmex, estos instrumentos crearian condiciones favorables
para invertir en plataformas tecnoldgicas propias (Anupindi y otros, 2022). El
fortalecimiento de capacidades endogenas requiere combinar marcos regulatorios
habilitantes, inversion estratégica e incentivos sostenidos que promuevan la innovacion
en vacunas.

Los casos estudiados sugieren que las empresas mexicanas habrian podido realizar
el fill-and-finish, incluso sin las excepcionalidades de pandemia. El avance tecnologico
no depende solo de capacidades técnicas: supone disputas, negociaciones y coordinacion
entre actores. Toda politica productiva y de CTI tiene un fuerte componente politico:
movilizar intereses, negociar fronteras y traducir lenguajes (Fonseca, Shadlen y Achcar,
2023). Dados los elementos anteriores, emergen dos ambitos problematicos de desarrollo
nacional: (i) la autonomia sanitaria como condicion garante del derecho a la salud, y (ii)
la salud como sector estratégico para fortalecer la base productiva y tecnoldgica

mexicana, con potencial para generar inversion, empleo, conocimiento e innovacion.
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Capitulo 9: Reflexiones sobre una politica transformativa

para la produccion de vacunas en México

Katya Amparo Luna-Lopez

Rubén Oliver Espinoza

En el transcurso de los ocho capitulos precedentes se han identificado un marco legal y
organizativo que establece los lineamientos institucionales de la politica de vacunacion,
comprendida en el marco de los regimenes sociotécnicos (capitulo 1). Hemos identificado
un nicho de empresas locales con capacidades de produccion de una oferta de bienes
farmaco-biotecnoldgica, con una participacion limitada en el mercado de vacunas, pero
potencialmente incrementable (capitulos 1, 2, 7y 8). También se han identificado &mbitos
de investigacion y produccion tecnologica en materia de vacunas en México, pero
desconectada del eslabon de la produccion industrial (capitulos 3, 4 y 5).

De los hallazgos se colige que tales elementos existen desarticulados en virtud de
relaciones institucionales y econdémicas desventajosamente asimétricas para actores
locales del sistema sociotécnico de produccion de vacunas. Es una caracterizacion que se
repite entre diversos sectores productivos en México; en ese sentido, lo que se muestra en
esta investigacion no es novedad como una generalidad, pero si por las formas y vias en
que ocurre, considerando la especificidad de la produccion de vacunas (considerada en la
introduccion del libro).

Durante buen lapso del siglo XX M¢éxico produjo vacunas; a mediados de los afios 70
conformaba un grupo selecto de paises autosuficientes en la produccion de bioldgicos;
pero paulatinamente esa capacidad se perdi6. Colegimos que ello fue consecuente con la
insercion de México en esferas de la globalizacion, liberalizacion y desregulacion de la
actividad econdmica, que reorientaron los incentivos productivos de la produccion
farmacéutica, incluidas vacunas, hacia la importacién de tecnologia. En el escenario
industrial actual se dirimen dos posiciones encontradas: la del uso de farmacos
innovadores vs la de la recomposicion de capacidades de produccion de farmacos en
Meéxico. Su traduccion en el ambito de la oferta de vacunas radica en practicamente
absoluta dependencia de importaciones para inmunizar a la poblacion, donde las empresas
ganadoras son esencialmente las productoras de innovaciones.

Existia una brecha entre la capacidad competitiva de la industria mundial y la nacional;

pero el proceso de liberalizacion econdémica la ahondo, contribuyendo decididamente a
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mantener dependencia de una oferta de tecnologia en vacunas generada fuera de fronteras
nacionales, pues dadas las caracteristicas propias de su produccion, al ser sustancias
bioldgicas, dependen de una caracterizacion y reproducibilidad mas dificiles que los de
los farmacos, ademas de que su seguridad y eficacia deben demostrarse de forma
sistematica, en funcion de la evolucion de los agentes infecciosos.

Con el transcurso de las décadas, el mundo replantea las politicas de liberalizacion, que
priorizaron la transferencia de tecnologia y conocimientos, poniendo un marcado énfasis
en la difusion de los desarrollos tecnologicos en el mercado (politicas difussion oriented)
y con la creacion de politicas para la correccion de las fallas del mercado mismo
(Lavarello, et al., 2018), con el objetivo de impulsar la competitividad. Los instrumentos
de politica que se implementaron tuvieron a la horizontalidad como su principal
caracteristica; es decir, la aplicabilidad de los apoyos a sectores cientificos-tecnoldgicos
diversos, abriendo la oportunidad a la mayor cantidad de agentes a participar de los
procesos de innovacion (Mazzucato, 2017), supeditando para tal efecto a las agencias
gubernamentales.

De modo que, en este contexto, en muchos sentidos se sometieron objetivos economicos
a intereses relacionados con la seguridad que debe proveer el Estado, por lo pronto, en
materia de salud. Siendo que la vacunacion es una de las medidas de salud publica mas
relevantes para mejorar tanto la calidad de vida como la vida y empleabilidad, se vuelve
un terreno de atencion de la politica publica no solo por lo que se refiere a la capacidad
de inmunizacidn, sino también la de producir vacunas.

La reciente pandemia por COVID-19 ha dado evidencia que lo justifica. En medio de la
globalizacidn se manifesto la capacidad global de enfermar, pero no de hacer fluir vacunas
de los centros de produccion a los de su uso: se evidenci6 la capacidad asimétrica entre
paises de atender situaciones de extrema urgencia, en virtud de las condiciones
asimétricas de generar diversos insumos y pagar por ellos para atender la emergencia de
salud.

De acuerdo con opiniéon de expertos, las condiciones de cambio climatico, las
migraciones, la zoonosis asociada a invasion de humanos en espacios silvestres, dejen
entrever posible escenarios de epidemias futuras, y la necesidad de estar mejor preparados
para atender tales contingencias.

A contracorriente, y de manera paraddjica, crece una tendencia negacionista con respecto
a la utilidad de las vacunas, que ahora mismo juega un papel central ya no en la discusion

publica, sino en la toma de decisiones sobre vacunacion (Cancryn, 2025).
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La forma en que México encar¢ la pandemia deja ver eslabones rotos entre los sistemas
de produccion e investigacion en vacunas, segun se colige de la experiencia del Consorcio
de Cientificos Innovadores en Salud (capitulo 6). Pero esa misma experiencia pudiera ser
punta de lanza, a partir de las experiencias, para replantear una politica de salud
(vacunacion) que atienda de manera mas sistematica el proceso mismo de creacion de una
oferta nacional. Razones derivadas de la experiencia nacional, asi como de las
condiciones de cambio en el dmbito internacional deben orientar esfuerzos hacia la
atencion de temas agendados como estratégicos para el pais.

Para desarrollar mejores condiciones de produccion y provision de vacunas es necesario
que los paises adopten medidas mas agresivas con respecto a la creacion de una oferta
tecnologica que diversifique opciones de solucion a la agenda de salud publica plasmada,
en el caso de México, en la cartilla de salud por lo que se refiere a las enfermedades
infeccionas para las que se mantiene una politica de inmunizacién, asi como por los
padecimientos emergentes tanto como por los desatendidos y que representan un
problema creciente de salud, tales como las enfermedades transmitidas por vectores,
como dengue, zika, chikungufia o la enfermedad de Chagas, por sefialar algunas.

No puede pasar por alto, asimismo, que el planteamiento de politica cientifica y
tecnologica vigente establece a la ciencia y tecnologia como derecho humano, para el
bienestar social y mitigar las desigualdades y crisis (ambiental, social y econdmica). Es,
en ese sentido, que consideramos la necesidad de una participacién mas activa y decidida
desde la esfera publica para atender temas de salud, con la produccién de vacunas como
uno de sus ejes.

Esto nos conduce a formular opciones de politica con un cariz diferente al imperante hasta
hace no muchos afios: una politica de innovacién por misiones y transformativa. Esta,
desde su perspectiva tedrica, desarrolla el concepto de nichos, refiriéndose a espacios de
experimentacion y aprendizaje donde la tecnologia puede madurar para verificar su
potencial beneficio social. Parte de la idea de que los nichos deben ser apoyados en sus
inicios y protegidos del mercado hasta que sean capaces de desplazar las tecnologias
existentes. Por esta cuestion, es que suelen considerarse politicas proteccionistas del
desarrollo tecnologico, limitando su llegada al mercado de forma abierta, restringiendo el
usufructo por parte de las empresas privadas, privilegiando su explotacion econdmica con
mecanismos que aseguren el impacto social o ambiental esperado.

Esta nocion de politica transformativa va de la mano con la perspectiva de estructuracion

de sistemas sociotécnicos que sefialibamos en el capitulo inicial del libro, pero en este
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caso se plantea al Estado como agente relevante de la procuracion de nichos. Esto implica
una alianza tripartita: sociedad, gobierno y sector empresarial.

De estas politica se generan dos tipos de aprendizajes que requieren ser gestionados
(Boni, Magro y Obando, 2018): un aprendizaje de primer orden relacionado con los
procesos de ciencia, tecnologia e innovacioén que producen nuevo conocimiento orientado
a hacer sostenibles diversos sistemas sociotécnicos, nucleo central del analisis de las
alternativas de solucion. Y el aprendizaje de segundo orden que fomenta la reflexion,
produciendo cambios de creencias, valores, comportamientos, formas de entender el
entorno y como transformarlo. Es decir, se consideran ampliamente los procesos sociales
que implica la implantacion en las comunidades de nuevas alternativas para su desarrollo.
Para nuestro caso concreto, como nicho experimental y de aprendizaje pueden plantearse
experiencias derivadas de la forma en que México encar6 la emergencia sanitaria, a través
del Consorcio de Cientificos Innovadores, o a través del financiamiento de la vacuna
Patria, o de la agilizacion de procesos administrativos para promover el envasado de
vacunas en México. Los tres casos representan acciones publico-privadas de las que se
obtienen conclusiones y que bien valdria aquilatar, retomar y tomarlas como piedra
angular de un proceso de reconfiguracion en materia de investigacion y produccion de
vacunas.

Cada una de esas experiencias, que documentamos en los capitulos 6, 7 y 8 del libro
arrojan lecciones que bien merecen retomarse, no porque las hallamos considerado, sino
porque son evidencia de experiencias de organizaciones ¢ individuos que han vivido en
el contexto industrial y académico; lo conocen, tienen una historia por contar, pero no
integradas en un dialogo horizontal, se debilitan, y pierden su capacidad como insumos
para el cambio: el incremento de capacidades de produccion de vacunas.

Las politicas de innovacion transformativas buscan provocar cambios sistémicos a través
de la promocioén y el fortalecimiento de practicas y soluciones alternativas que trascienden
su efecto local, atendiendo los impulsos globales que los motivan, considerando los
posibles rechazos a las alternativas tecnologicas que se plantean.

Al igual que las politicas de innovacion orientadas a misiones, las transformativas se
caracterizan por su direccionalidad, en cuanto a que se enfocan en la sostenibilidad
integral. Tienen como foco principal los retos sociales enunciados en los ODS. Es
inclusiva al comprender a los involucrados en la soluciéon de un problema o reto,
considerando a los que antes no participaban en la toma de decisiones, por no formar parte

de los grupos mas representativos o de presion social, entendiendo que la gestion del

248



conflicto forma parte del proceso de bisqueda de consensos, ubicando en la justicia social
un elemento muy relevante (Boni et al, 2018).

En este sentido, la politica de planteamiento de problemas nacionales (Pronaces) tiende a
identificarse en esta corriente de politica publica (misiones-transformativa). Como uno
de los temas centrales se identifica a la salud y como tema prioritario en materia de
innovacion.

El anélisis realizado por Uyarra ef al. (2025), traza un paralelismo entre ambas politicas,
las trasformativas y las orientadas a misiones, pues de forma practica, comparten
caracteristicas. Tratan de alinear la politica de ciencia, tecnologia e innovacion con los
problemas sociales (Priebe y Herberg, 2024), lo cual implica integrar una combinacion
de instrumentos de politica que hagan uso intensivo del conocimiento para contribuir a
resolver problemas clave. Se enfocan en el lado de la demanda (usuarios de las soluciones
basadas en ciencia) versus el paradigma anterior que se enfocé en la oferta cientifica y
tecnologica que generan los centros de investigacion y las instituciones de educacion.
También enfrentan retos similares. La inclusion en la agenda, la definicién de los
objetivos o misiones, la validacion social de los objetivos y estrategias, son algunos de
los desafios que implica la gestion de estas politicas. Y es que los diferentes actores tienen
incentivos particulares emanados del ambiente politico, competitivo y de inclusion-
exclusion de grupos.

De hecho, los procesos de las politicas se vuelven muy complejos, debido a la amplia
participacion de los involucrados en la definicion de las prioridades, ain cuando existan
diversos intereses, derivados de nociones contrapuestas, por la participacion de diversas
agencias gubernamentales y niveles de gobierno: nacional, estatal, municipal (Norman,
Svartefoss y Thune (2024). La complejidad del proceso de instrumentacion de politica
conlleva negociaciones entre ordenes de gobierno para articular la orientacién de las
politicas y gestionar las transiciones hacia los objetivos planteados (Priebe y Herberg,
2024).

En este sentido, Urraya (2025) observa que debe impulsarse el involucramiento de
multiples actores, yendo mas alla de los enfocados a la IDT, denotando que este tipo de
politicas atn tienen problemas para servir de anclaje al resto de los involucrados en la
solucion de las problematicas. De hecho, las misiones u objetivos dependen del sector
privado y su inversion, por lo que de bebe poner especial atencion a la alineacion entre

las misiones y las oportunidades de mercado (Mazzucato, 2018). En este aspecto es
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necesario analizar el uso de la contratacion publica de bienes y servicios innovadores
como mecanismo para consolidar los procesos de innovacién (OCDE, 2023).

Llamamos al respecto la atencion de que si bien el planteamiento de politica emana de la
esfera publica, necesariamente se requiere un esquema de gobernanza donde el resto de
los actores del sistema de innovacién mantengan una paridad de accion, en virtud de los
activos tangibles e intangibles conque cuentan y aportan a la atencién de problemas de
agenda publica.

En esa perspectiva tanto la politica de ciencia y tecnologia como el Plan México inciden
sobre los escenarios y las opciones de alcanzar ciertas condiciones de independencia

tecnologica mediante la produccion de vacunas en México.
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