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Resumen

En el siglo XXI, la produccién en el conocimiento biotecnolé-
gico en el sector farmacéutico se ha descentralizado, lo cual ha
conferido un papel mas relevante a las unidades locales. Dichas
unidades locales son un entramado de actores, entre los cuales
se incluye la burocracia local, los centros de investigacion y las
universidades. Este ensayo esboza el papel de dichos actores,
asi como aquellos mecanismos con los que los centros de in-
vestigacioén cuentan con el fin de producir a gran escala dicho
conocimiento.

Introduccion

En el dltimo medio siglo, un cambio en la produccion del cono-
cimiento biotecnologico en el sector farmacéutico ha ocurrido,
en el que la empresa multinacional dej6 de ser el actor principal
(Block, 2016). Asi, ha ocurrido una descentralizacion en dicha
produccion, en la cual multiples actores participan, tal como las
universidades, los centros de investigacion, los institutos de salud
publica y las empresas (Block, 2016). Por un lado, la tercera revolu-
cion farmacéutica ocurrio con el nacimiento de la biotecnologia en
Estados Unidos (EE. UU.) a través de la descentralizacion de dicha
produccién. Luego dicha produccion se extendi6 a los paises del
Sur Global a través de diferentes mecanismos de propiedad, tales
como las licencias de uso exclusivo y no exclusivo, la transferencia
de tecnologfa, y los derechos de propiedad intelectual. Este ensayo
tiene como objetivo hacer una revisiéon sobre dicho entramado,
lo cual es importante en términos econémicos y salud publica.
Dicha revision es de utilidad para analizar las oportunidades de los
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centros de investigacion en dicha produccion, tal como del Centro de Investigacion y

Asistencia en Tecnologia y Disefio del Estado de Jalisco, A.C. (CIATE)).

La creacion de la biotecnologia en el sector farmacéutico en
Estados Unidos: la descentralizacion y los actores locales

En la segunda mitad del siglo XX, la administracion central en EE. UU. impulsé la
tercera revolucion en el sector farmacéutico, es decir, la biotecnolégica (Mazzucato,
2018). Dicho impulso fue a través de dos elementos: mayor financiamiento, y un
marco de gobernanza en términos regulatorios y juridicos en el ambito nacional, con
el fin de estimular el escalamiento tecnolégico. En primer lugar, el sector salud fue el
segundo rubro con mayor financiamiento, después del militar, luego de la Segunda
Guerra Mundial. En segundo lugar, un marco de gobernanza fue instrumentado
en la década de los ochenta, el cual estuvo constituido por: la regulaciéon expedita
para que los biotecnolégicos accedieran al mercado, mayor proteccion a los propie-
tarios de los derechos de propiedad intelectual, la obligacion de las universidades
y los centros de investigacion de transferir tecnologia a las empresas, entre otros
(Mazzucato, 2018). En el ambito federal, diferentes entidades fueron participes de
dicho marco, tal como la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por
sus siglas en inglés), con el fin de impulsar el escalamiento tecnolégico.

Dicho marco de gobernanza definié las normas en torno a la produccion, la
propiedad y el acceso al conocimiento (Haunss, 2013). Dicho marco ha impul-
sado la participacion de diferentes actores en el ambito internacional, nacional y
subnacional y, por otro lado, conflictos entre diferentes actores derivados de las
normas que conforman dicho marco. En primer lugar, dicho marco ha incentivado
la participacién de los actores en el ambito subnacional en dicha produccion. Asi,
las universidades y los centros de investigacion que estan apoyados con recursos
tederales se han convertido en uno de los elementos esenciales, puesto que estan
obligados a transferir dicho conocimiento a las empresas para su comercializacion
(Jeske, 2020). Dicha norma ha promovido la descentralizacion de la produccion del
conocimiento. En dicho proceso, los gobiernos locales han sido esenciales para la
formacion de recursos humanos, asi como en la provisioén de infraestructura. En
segundo lugar, los derechos de propiedad intelectual que es uno de los elementos
de dicho marco, ha sido conflictivo en las ultimas décadas, lo cual ha sido acentua-
do por su incorporacién a los tratados de libre comercio regionales y multilaterales
(Gallagher, 2008; Shadlen, 2008). Dichos conflictos han sido palpables en las cam-
pafias de acceso a medicamentos con el fin de liberar patentes, en las cuales ha sido
subyacente una solicitud de mecanismos alternativos de propiedad para expandir
dicha produccién, y por tanto asegurar el acceso.
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Dicho marco de gobernanza ha tenido como consecuencia el escalamiento tec-
nolégico, que ha conducido a la producciéon de medicamentos innovadores, entre
los que se encuentran los biologicos y quimicos. Dichos medicamentos han sido
prescritos para diferentes padecimientos, tales como el VIH, el cancer y la diabetes.
Dicha producciéon ha estado confrontada ante la necesidad de acceso durante las
emergencias sanitarias. L.a primera emergencia fue la ocurrida durante la epidemia
de VIH a finales del siglo XX. En pafses del Sur Global, tal como Brasil, India y
Sudafrica, dicha epidemia condujo a un conflicto respecto al mecanismo de propie-
dad subyacente a dicha produccion, es decir, a los derechos de propiedad intelectual.
Dichos paises propugnaron por mecanismos alternativos de propiedad, los cuales
estuvieran basados en el acceso democratico al conocimiento. A continuacion, se
hace una revision de la expansion de dichos mecanismos en el Sur Global, y cémo
los actores locales han participado en dicha produccioén.

La participacion del Sur Global en la produccion del conocimiento
en el sector biotecnoldgico en el sector farmacéutico

En el siglo XXI, los gobiernos subnacionales han estado altamente influidos por
las influencias transfronterizas (Agranoff, 2022). Los gobiernos subnacionales se
refieren a las entidades federativas, las regiones y los municipios (Agranoff, 2022).
Por otro lado, dichos gobiernos cuentan con capacidades, las cuales se refieren a
“garantizar la seguridad interna y ‘producir’ bienestar, dada la divisiéon funcional de
la actividad estatal” (Del Tredici et al., 2024, p. 220). Asi, dichas capacidades tienen
efectos en los indicadores de progreso humano, tales como la educacion, la salud o
la pobreza. Debe reconocerse que en el siglo XXI el desarrollo ya no sélo esta rela-
cionado con las capacidades nacionales, sino con las de las unidades subnacionales.

Debe recordarse las grandes diferencias en el nivel de industrializacion entre los
estados del norte y los del sur de México. En este sentido, seis estados principalmente
ubicados en la frontera norte (Chihuahua, Coahuila, Baja California, Nuevo Leon,
Tamaulipas y Guanajuato) contribuyeron con el 59% al valor total de las exporta-
ciones en el segundo trimestre del 2024 (Zepeda, 2024). En el mismo periodo, las
entidades federativas que contribuyeron con exportaciones de alta tecnologia (es
decir, equipo de computacion, comunicacion, medicion y de otros equipos, com-
ponentes y accesorios electrénicos) fueron: Chihuahua, Baja California, Jalisco,
Tamaulipas, y Nuevo Ledn (Zepeda, 2024). Dichas diferencias en la produccién no
solo estan relacionadas con la posicién geografica de las entidades federativas, sino
también con la instrumentacion de politicas especificas por parte de las burocracias
locales para la inversion en bienes comunes.
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De igual importancia es la ideologia de las burocracias locales, la cual decide el
tipo de bienes comunes provistos, es decir, si son en salud, capital humano, o ciencia
y tecnologia (Evans, 1995). Asi, la inversién especificamente en capital humano y
en clencia y tecnologia ha sido un prerrequisito para el escalamiento tecnolégico.
Como ejemplo encaminado a dicho fin, se encuentra el Programa “De la Ciencia al
Mercado” que es instrumentado por el Fondo de Ciencia y Tecnologia del estado
de Jalisco. Dicho Programa ha buscado vincular proyectos nacidos en los centros
de investigaciéon con el mercado. Este es un ejemplo de como la burocracia local
puede invertir en bienes comunes con el fin de lograr el escalamiento tecnolégico.

La labor de la burocracia local cobra especial relevancia en los paises bajo un
régimen federalista, tal como Estados Unidos, México o Brasil (Bennouna et al.,
2021). Un caso paradigmatico en el sector farmacéutico fue en Brasil durante la
pandemia del SARS-CoV-2. Ante la renuencia del entonces presidente Jair Bolsonaro
para el suministro de la vacuna, el gobernador de Sao Paulo, Joao Doria, estable-
ci6 relaciones diplomaticas con la Republica Popular de China (RP China). Dicha
relacion tuvo como resultado la alianza entre el Instituto Butantan, un centro de
investigacion publico localizado en Sao Paulo y la empresa farmacéutica Sinovac de
la RP China. Dicha alianza produjo un acuerdo no sélo para el suministro inicial de
43 millones de vacunas al estado de Sao Paulo (Roveri et al,, s. f.), sino también para
que el Instituto Butantan fabricara dicha vacuna a partir de transferencia de tecno-
logfa. Dicha alianza ademas incluyé que se llevaran a cabo la fase 3 de los ensayos
clinicos en Brasil, el registro de la vacuna por parte del Instituto Butantan ante la
autoridad regulatoria nacional (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA)
y el comienzo de la produccion (Rovert et al., s. £.). El caso del Instituto Butantan,
as{ como del estado de Sao Paulo en Brasil, son un ejemplo de la labor que puede
ser llevada a cabo por las entidades locales —tanto la burocracia local como los
centros de investigacibn—, especialmente durante una emergencia sanitaria.

Lo anterior da pauta para reflexionar el papel en la produccién del conocimiento
no solo de las burocracias locales, sino también de las universidades y los institutos
de investigacion. Durante la pandemia del SARS-CoV-2, numerosos centros de
investigacion y universidades propusieron distintos mecanismos, con el fin de que
se pudieran multiplicar los productores de tecnologias médicas (principalmente
vacunas). Dichos mecanismos han incluido los derechos de propiedad intelectual,
las licencias de uso exclusivo, las licencias de uso no exclusivo, asi como la mentoria
activa para transferir tecnologfa. El uso de dichos mecanismos ha abierto interro-
gantes no so6lo en términos de qué mecanismo es mas propicio para promover el
escalamiento tecnoldgico, sino en casos de emergencia sanitaria cual de ellos es el
mas eficaz para proteger la salud publica. En el caso de los derechos de propiedad
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intelectual, las universidades y los centros de investigacion han sido proclives a solici-
tar patentes sobre las invenciones que realizan. En México, la Universidad Nacional
Auténoma de México es la universidad con mayor numero de patentes en el ambito
nacional, con 173 patentes obtenidas en los dltimos cinco afios (Villasefior, 2024).
No obstante, durante emergencias sanitarias, multiples cuestionamientos han sur-
gido sobre las patentes en tecnologias médicas, debido a sus implicaciones respecto
a la salud publica. Dichos cuestionamientos han provenido de organizaciones no
gubernamentales y de paises del Sur Global, tal como India o Sudafrica.

Por otro lado, los institutos de investigacion y universidades han propuesto otro
mecanismo, que son las licencias de uso exclusiva a tecnologfas que se encuentran
bajo patente. Un ejemplo fue la Escuela de Medicina Icahn en Monte Sinai, en
Nueva York, que desarroll6 una vacuna basada en la plataforma del vector, la cual
tue patentada (Mount Sinai, 2021). México solicit6é una licencia de uso exclusivo
sobre dicha tecnologia, con el fin de que fuera producida por la empresa mexicana
Avimex a cambio de regalias modestas. Dicha vacuna fue titulada como “Patria”, la
cual recibi6 el apoyo de diferentes entidades publicas, tal como el Consejo Nacio-
nal de Humanidades, Ciencias y Tecnologias (CONAHCYT), la Comisién Federal
para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y la Agencia Mexicana
para la Cooperacién Internacional para el Desarrollo (AMEXCID). Dichas enti-
dades estuvieron encargadas tanto del financiamiento como de diferentes etapas
de la produccion, tal como los ensayos clinicos, la autorizacion sanitaria, asi como
la produccién a gran escala (Covarrubias, 2024; Loépez, 2024). Asimismo, dichas
vacunas seran distribuidas por las instituciones sanitarias nacionales, lo que significa
que seran adquiridas por parte del gobierno y no tendran que competir en el libre
mercado con otras compaiias.

Bajo una vision distinta, durante la pandemia del SARS-CoV-2 ciertas univer-
sidades y centros de investigacion tuvieron una aproximacion de acceso abierto al
conocimiento. En otras palabras, sus innovaciones no fueron patentadas, con el fin
de que pudieran ser producidas a gran escala por otros actores a cambio de regalias
modestas. Uno de dichos casos fue el del Hospital de Nifios de Texas y el Colegio
Baylor de Medicina, ambos en Texas. Ambas instituciones desarrollaron una vacuna,
la cual no fue patentada, por lo que cualquier empresa en el mundo podria producir
dicha tecnologia (Contreras & Shadlen, 2024). Los cientificos que crearon dicha
vacuna, Peter Hotez y Marfa Elena Botazzi, fueron nominados al Premio Nobel de
la Paz en 2022. Asi, fueron producidas 100 millones de dosis de dicha vacuna por
empresas en Indonesia e India (Contreras & Shadlen, 2024).

Por otro lado, no sélo es que dicha produccion sea licenciada, sino también es
necesaria una activa mentorfa con el fin de transferir el know-how de la produccion,
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es decir, se requiere mentoria en la transferencia de tecnologia. Uno de los casos
exitosos en ello fue la produccion a gran escala de la vacuna basada en el vector
viral que se cre6 en la Universidad de Oxford. Dicha Universidad patenté dicha
tecnologia y ofrecié una licencia exclusiva en dicha produccion a la empresa farma-
céutica AstraZeneca, a cambio del pago de regalias (Contreras & Shadlen, 2024).
Esto significé que ninguna otra compania podria producir dicha tecnologia sin la
autorizacion de AstraZeneca. No obstante, la Universidad de Oxford realiz6 la trans-
terencia de tecnologia a AstraZeneca, y a su vez, dicha compania hizo contactos con
12 empresas, con el fin de manufacturar dicha vacuna. Dicha red de colaboradores
se encontraba en Asia (Republica Popular de China, India,' Corea del Sut, Tailandia
y Japon), América Latina (Argentina y Brasil), Australia, Bélgica, Holanda y Reino
Unido (Contreras & Shadlen, 2024). Adicionalmente, habia empresas en otros
paises que fueron entrenadas para la etapa final del “relleno y terminado”, como
México (Contreras & Shadlen, 2024). Dicha red fue exitosa, puesto que alcanzé la
produccion de 3096 millones de dosis. Asi, el éxito en dicha produccion requirid
una activa mentoria para la transferencia de tecnologia por parte de los centros de
investigacion y las universidades.

En México, diferentes iniciativas han surgido por parte de las universidades y
los centros de investigacion, con el fin de transferir tecnologia a las empresas y vi-
ceversa. Por ejemplo, en la Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM),
el Instituto de Biotecnologia transfirié a la empresa Liomont el conocimiento en la
produccién de un biomedicamento prescrito para el asma (Villasefior, 2024). Por
otro lado, en 2023 el Instituto Politécnico Nacional (IPN) y el Instituto Nacional
de Ciencias Médicas y Nutriciéon “Salvador Zubiran™ acordaron con la empresa in-
dia ImmunoAct sobre la transferencia de tecnologia en el proceso de implementar
terapias de células T con receptores de antigeno quimérico (CAR-T) (Secretaria
de Relaciones Exteriores, 2023). Dicho tratamiento esta basado en que se colectan
las células del paciente y se modifican en el laboratorio para matar selectivamente
las células cancerigenas (Chakraborty, 2024). Dichas terapias tienen como objetivo
aumentar la efectividad en el tratamiento de distintos tipos de cancer. Este caso
es de especial atencion, puesto que la transferencia proviene de una empresa hacia
institutos publicos de investigacion en México.

Conclusiones

Los casos precedentes demuestran la importancia de las unidades locales en la
produccion del conocimiento, lo cual incluye tanto a la burocracia local como a los
centros de investigacion y universidades. Por un lado, la labor de la burocracia es

! Entre ellos se enconttd el Instituto Serum de India, el cual es el mayor productor de vacunas medido en volumen
en el ambito mundial (Contreras & Shadlen, 2024)
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la inversién en bienes comunes, tal como en recursos humanos, infraestructura y
salud. Por otro lado, los centros de investigacion incentivan la produccion a partir
de instrumentar ciertos mecanismos, tal como los derechos de propiedad intelectual,
las licencias de uso exclusivo y de uso no exclusivo o la transferencia de tecnolo-
gfa. La reflexion en dichos elementos es util con el fin de contribuir a la labor del
Centro de Investigacion y Asistencia en Tecnologia y Disenio del Estado de Jalisco,
A.C. (CIATE)).

El CIATE] cuenta con una linea de investigacion en Biotecnologia Médica y
Farmacéutica, por lo que la anterior reflexion plantea pautas para la expansion de
su labor. Por un lado, dicho Centro ha desarrollado proyectos relacionados con
mejorar las vacunas contra la tuberculosis y la influenza; la evaluacion de la seguri-
dad y la eficacia in vitro e in vivo; asi como el desarrollo de terapias celulares para
el tratamiento de enfermedades crénico degenerativas (CIATE], s. £.). Dicha labor
puede ser ampliada a través del uso de la extensa red de colaboradores nacionales
e internacionales, tal como la Secretaria de Salud de Jalisco, el Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS) y el Instituto Oswaldo Fiocruz en Brasil.

Por un lado, se debe recordar que el Instituto Fiocruz, parte del Ministerio de
Salud, desempefia una labor esencial en el sector farmacéutico en América Latina.
Esto es debido a que es un instituto publico que produce vacunas (por ejemplo, para
la fiebre amarilla, la influenza tipo B, la meningitis A y C, la poliomielitis, y la triple
virica), las cuales son utilizadas en los planes de inmunizacién del Ministerio de Salud
en Brasil y en los programas de precalificacion de la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS). Se debe enfatizar que el Instituto Fiocruz pertenece al Ministerio
de Salud, y por tanto, su produccién esta determinada por las necesidades de salud
y no econémicas. Dicho Instituto propone la colaboracién con empresas y univer-
sidades en el extranjero a partir de tres mecanismos: los acuerdos de transferencia
de tecnologia; acuerdos de desarrollo conjunto; y los acuerdos de colaboracién para
la investigacion, el desarrollo, y la innovacion.

Dichos mecanismos que son propuestos por Fiocruz, podrian ser aprovechados
por el CIATE] como un area para desarrollar ciertas lineas terapéuticas prioritarias.
El establecimiento de dichas prioridades seria a partir de la colaboracién con la
Secretaria de Salud de Jalisco, con el fin de cubrir las necesidades de la poblacion
en Jalisco. La seleccion de dichas prioridades sentaria las bases para los acuerdos
negociados con la Fiocruz. Dicha articulacién se encontraria en consonancia con
el derecho universal al conocimiento, que es contrario al modelo propuesto por los
derechos de propiedad intelectual basado en el mercado.
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