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RESUMEN

Las vacunas han transformado la salud a escala global. La perturbacion causada por la
pandemia de covid-19 reveld la fragilidad de los sistemas de salud en todo el mundo.
Aquellos paises con capacidades en el desarrollo y la fabricacion de vacunas impulsa-
ron el incremento del financiamiento para el desarrollo de posibles vacunas. México,
otrora lider en produccion de vacunas a escala mundial, pasé décadas de abandono
y escasa capacidad de respuesta para atender a las necesidades que trajo consigo la
pandemia. Este trabajo analiza la evolucién de las capacidades de la industria produc-
tora de vacunas en México. La metodologia hace una revision critica de la literatura
con respecto a la evolucién de la trayectoria productiva y tecnolégica de la industria de
las vacunas. Los hallazgos apuntan a que la industria de vacunas en México, derivado
del deterioro de la inversion en el sector, la falta de flexibilidad organizacional de la
empresa publica productora de vacunas y la ausencia de politicas publicas experi-
mento la pérdida de su capacidad para generar autonomia en la fabricacién de vacu-
nas, por lo que es imperioso revisar la necesidad de disponer de capacidades locales
para la fabricacion de vacunas como un area estratégica del desarrollo de la nacion.

Palabras Clave: Vacunas; México; industria farmacéutica; desarrollo tecnoldgico
(fuente: DeCS, BIREME).

ABSTRACT

Vaccines have transformed health globally. The disruption caused by the Covid-19 pan-
demic revealed the fragility of healthcare systems around the world. Those countries
with capacities in the development and manufacture of vaccines promoted the increase
in financing for the development of possible vaccines. In the case of Mexico, once the
world leader in vaccine production, it exhibited decades of neglect and little response
capacity to meet the needs brought about by the pandemic. This paper analyzes the
evolution of the capacities of the vaccine production industry in Mexico. The methodo-
logy makes a critical review of the literature regarding the evolution of the productive
and technological trajectory of the vaccine industry. The findings point to the fact that the
vaccine industry in Mexico, derived from the deterioration of investment in the sector,
the lack of organizational flexibility of the public company that produces vaccines, and
the absence of public policies, caused the loss of the capacity to generate autonomy
in the vaccine manufacturing, it is therefore imperative to review the need to have local
capacities for vaccine manufacturing as a strategic area of development for the nation.

Key Words: Vaccines; Mexico; drug industry; sustainable development (source: MeSH, NLM).
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millones de afnos de vida anuales y 43,57 millones de afios
de vida ajustados por discapacidad (AvaD), medida que
expresa el tiempo que una persona vive con discapacidad
como consecuencia de la erradicaciéon y el control de enfer-
medades como la viruela, el polio, el sarampién o el tétanos
(1,2).

Las vacunas son un campo de creciente desarrollo,
pero hay momentos en la humanidad en los cuales su
papel es decisivo, como, por ejemplo, cuando el 31 de
diciembre del 2019 se reportaron 41 casos de neumonia
de origen incierto en China, en marzo del 2020 la oMs
declaré que era una pandemia, y hasta el 1 de junio del
2023 se tienen registrados mas de 767 millones de casos
a escala mundial, con més de 6,9 millones de muertes
(3). La emergencia obligd a los gobiernos a restringir la
libertad de movimientos de las empresas y los individuos,
lo cual cambi6 por completo las prioridades de la industria
farmacéutica. Se han impulsado diferentes estrategias
para encontrar mecanismos y opciones de vacunacion;
la gran apuesta para frenar la pandemia es alcanzar tasas
suficientes de vacunacién (1).

La pandemia de covid-19 generd un mayor interés
por comprender el papel de la transferencia de tecno-
logia como medio para aumentar la produccién mundial
de vacunas. Para responder a la demanda sin precedente
de vacunas, el desarrollo y la produccién de la vacuna
covid-19 requirié que hubiese transferencia tecnolégica
entre paises desarrolladores y empresas farmacéuticas de
todo el mundo, lo que ha sido objeto de un debate (4).

Las inversiones continuas en innovacién de vacunas
no se traducen suficientemente en la entrada de produc-
tores al mercado de nuevas vacunas. Esta paradoja de
la innovacién se debe en cierta medida a que las partes
interesadas carecen de una comprensién completa sobre
el desarrollo de vacunas y las dificultades de colaboracién
entre la amplia variedad de grupos de interés involu-
crados (5,6). Muchos paises cuando tienen problemas
econémicos recortan el gasto en salud; sin embargo,
las pandemias son un recordatorio para todos del papel
estratégico de este sector para el desarrollo de cualquier
pais. México, otrora lider en la fabricacién de vacunas,
desde la década de 1990 redujo la inversién para la
atencion de estas necesidades, por lo que la pandemia de
covid-19 tomo al pais en una situaciéon vulnerable que
requiere ser examinada (7).

Este trabajo se enmarca en los estudios de la
economia de la innovacién, los cuales, por medio de los
constructos analiticos como trayectoria tecnoldgica y los
sistemas sectoriales de innovacién, permiten caracterizar
la trayectoria productiva y tecnoldgica a partir del grado
de innovacién o madurez tecnoldgica de la industria de
vacunas humanas en México. El trabajo se divide en

tres secciones, en la cuales se analizan los desafios de la
industria de vacunas en el mundo, después se caracteriza
la industria productora de vacunas en México, para final-
mente discutir y analizar las perspectivas futuras mas
alla de la pandemia.

Trayectoria tecnolégica de la industria de vacunas en
el mundo

La trayectoria tecnoldgica considera procesos de acumu-
lacién de conocimientos, de capacidades y de recursos, por
lo que los esfuerzos pasados repercutiran en los resultados
futuros (path dependence), por lo cual la evolucién de las
empresas esta definida por su trayectoria tecnoldgica (8).
El sistema sectorial de innovacién permite comprender
el papel de la coevolucién interactiva de diversos factores
tecnologicos e institucionales en el crecimiento de la
productividad de los distintos sectores econdémicos (9).
La industria de las vacunas ha coevolucionado, pues
su desarrollo y su produccién involucran considerables
inversiones, incluidos diferentes tipos de capacidades
(cientificas, tecnoldgicas y de innovacién). Aun asi, nada
garantiza el éxito final del producto, por lo que se considera
que es una industria basada en el conocimiento.

El proceso de vacunacién requiere incentivos
apropiados para fomentar el descubrimiento oportuno
y el desarrollo innovador, eficaz, seguro y asequible
de productos, como también financiamiento efectivo
y programas de entrega, lideres cientificos creibles
para proporcionar recomendaciones de politica publica
basadas en evidencia y tranquilizar al ptblico sobre el
valor de las vacunas. Los avances en las politicas de
salud también han mejorado los efectos de la vacuna a
escala global (10).

El desarrollo y la fabricacién de una vacuna es un
proceso largo y complejo, con varias etapas rigurosamente
controladas de inicio a fin, pues tienen que cumplir los
maximos estandares de calidad y seguridad, durante toda
la cadena de produccién. Ejemplo de ello es que mds del
70% del tiempo de elaboracién de una vacuna se invierte
en controles de calidad (analisis de pureza, eficacia,
control microbiolégico e inocuidad), que se realizan
sistemdticamente sobre cada lote de vacuna (10,11). Esto
constituye una de las grandes barreras de entrada, pues se
requieren 6 a 22 meses para producir una vacuna y hasta
15 afios para lograr los controles de las fases clinicas y que
se autorice su comercializacién (Figura 1) (11-13).

Las vacunas se han hecho més accesibles en paises
emergentes, pero la vigilancia de la seguridad y la super-
visiéon regulatoria no siempre son Optimas en estos
paises, por lo cual las vacunas falsificadas siguen siendo
una amenaza. La velocidad y el alcance de la infor-
macién en las plataformas de redes sociales han creado
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Figura 1. Ciclo del desarrollo de vacunas humanas
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oportunidades sin precedentes para que los usuarios
amplifiquen la desinformacién y fomenten los recelos al
proceso de vacunacién (10).

Esta dindmica de acelerado cambio tecnoldgico en la
biotecnologia ha redefinido el proceso de innovacién de
la industria farmacéutica, lo cual ha profundizado las
diferencias de capacidades entre los paises. Asi, mientras
los paises industrializados incentivan el esfuerzo
innovador con politicas publicas, en los paises de indus-
trializacién tardia se promueven capacidades adaptativas
y tecnoldgicas mediante la trasferencia de tecnologia
tanto activa como pasiva (14).

El mercado global de vacunas estd en constante creci-
miento, a una tasa anual del 16,2 %; para el 2021 registrd
48 billones de ddlares en ventas. Las innovaciones en
vacunas han sido desarrollas por grandes empresas farma-
céuticas; es preciso reconocer los esfuerzos de los paises
de industrializacién tardia por producir vacunas necesarias
para sus respectivos paises (15). La industria farmacéutica
a escala mundial estd concentrada en Estados Unidos,
Europa, Japén, China y Corea del Sur. Por su elevada inten-

© M
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5. Vacuna combinada ensamblaje

8. Liofilizacion (si es necesario)

6 a 33 meses

-

+ 500mdd costo promedio global

70% del tiempo de Q dedicado

al control de calidad

sidad tecnoldgica, la competitividad de la industria de las
vacunas depende de la habilidad de las empresas para
desarrollar productos novedosos, en tanto que la actividad
innovadora estad asociada a la capacidad para financiar la
investigacién y el desarrollo (I+D). La competitividad de
los paises en este sector depende de las politicas ptiblicas
para fomentar la actividad innovadora (14).

La Alianza Internacional de Manufacturas de Vacunas
de Paises en Desarrollo (DCVMN, por sus siglas en inglés)
es una estrategia de los paises de industrializacién, de
acuerdo con la cual organizaciones publicas y privadas
(conformadas por 37 manufactureras de 14 paises) trabajan
para producir y proveer vacunas de alta calidad a precios
accesibles para proteger a la poblacién mundial de enfer-
medades desconocidas y emergentes (Figura 2) (16-18).

La pandemia de covid-19 generd una atencién renovada
a la transferencia de tecnologia. Asi, los cambios recientes
en la normatividad de la propiedad intelectual (p1), que
requiere la extensién de patentes a productos farmacéu-
ticos, generan preocupaciones sobre como la P1 afectara el
acceso global a medicamentos esenciales (4).
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Figura 2. Paises emergentes en el desarrollo de vacunas
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Fuente: Kaddar (34).

Un hito importante de la pandemia de covid-19 ha
girado en torno a la inédita rapidez con que se obtuvieron
las vacunas. Cuando la produccién depende de la partici-
pacion del creador de la tecnologia, para ayudar a dominar
los procesos de produccién y satisfacer la regulacioén,
la ausencia o eliminacién de PI es poco probable que
aumente la oferta mundial. Lo que se necesita es una
pI aditiva, es decir, la transferencia de tecnologia del
generador a los socios (4).

La transferencia de tecnologia durante la pandemia de
covid-19 presentd nuevos desafios. Debido a que muchas
de las vacunas para covid-19 se basan en nueva tecno-
logia genética recombinante, las plataformas disponibles
que usaban dicha tecnologia tenian un limitado uso en
humanos; por ello, el disefio y la creacién de la vacuna
para covid-19 para humanos requirié practicamente una
construccién desde cero. Por esta razén, varias fases que
suelen ser secuenciales se realizaron simultaneamente y
sin concluirse para acelerar el proceso de obtencién de
la vacuna. Por ende, para satisfacer la demanda masiva
y urgente creada por la pandemia, varios de los desarro-
lladores establecieron redes globales de proveedores y
productores que requieren la transferencia de tecnologia y
know-how de fabricacién para nuevos socios. Las cadenas
de suministro de vacunas también sufrieron graves
interrupciones en el 2021, debido a la enorme demanda
de insumos y a las restricciones a la exportacién que
algunos paises impusieron (4).

Vacunas en México una historia con luces y sombras
En México los antecedentes de la produccién de vacunas
se remontan a la Colonia, con los desarrollos de Balmis,

laadopcién rdpida de los avances en la microbiologia que
se difundian en forma altruista por todo el mundo, y la
posterior formacién en el extranjero de capital humano
en los centros de investigacién de excelencia de Europa
y Estados Unidos. La produccién de vacunas inicié en
1939 en el Instituto Nacional de Higiene (INH), y hacia
1970 México aparecia entre los primeros siete lugares
del mundo como productor del Programa Ampliado
de Inmunizaciones (pAI1) de la Organizacién Paname-
ricana de la Salud (oPs); en este periodo se producia
el 90 % de las vacunas requeridas. Los esfuerzos en la
vacunacién y la produccién de vacunas fueron conti-
nuados por los diferentes gobiernos, lo que le permitié
al pais incorporar rdpidamente avances hechos en otras
latitudes (19).

Las vacunas hicieron que en México, entre 1990 y el
2010, luego de la puesta en marcha del Sistema Nacional
de Vacunacién, la mortalidad infantil bajara de 47,1 a
16,8 muertes por 1000 nacimientos. El gasto per cdpita
en salud en el 2010 fue de 894,2 ddlares y en el 2020 paséd
a 1197,7 ddlares, lo que representa el 6% del producto
interno bruto (P1B) nacional (1).

La reestructuracién econémico-productiva de mediados
de la década de 1990, junto a los procesos de moderni-
zacién y apertura comercial y el adelgazamiento del Estado
(7,20), trajeron consigo un viraje en las politicas publicas.
El progreso social cedié paso a la modernizacién industrial
y a la competitividad (21).

Lo anterior ocasiond la reducciéon de la capacidad
técnica para la produccién de antigenos (se redujo el
gasto y se desmantelaron los centros de I+D de vacunas,
a pesar de producirse el 9o % de las vacunas requeridas);



MONSERRAT - TRAYECTORIA TECNOLOGICA Y PRODUCTIVA DE LA INDUSTRIA DE VACUNAS

se fusionaron y desaparecieron instituciones, hasta
conformarse la empresa paraestatal Birmex en 1999; y
se increment6 la importacién de productos biofarmacéu-
ticos, con lo que México dejé de ser autosuficiente en la
produccién de vacunas (7,22).

La autosuficiencia en la produccién de vacunas en
México tiene un dificil camino, pues desde 1998 no se
producen suficientes vacunas, ni siquiera las contem-
pladas en el esquema nacional de vacunacién. Birmex
compra vacunas a las farmacéuticas internacionales y
tiene acuerdos con Glaxo, Merck y Sanofi (7,20).

Se puede afirmar que en la trayectoria tecnoldgica de
México, desde la década de 1990 se fue abriendo una
brecha en las capacidades tecnoldgicas y productivas con
respecto a los avances a escala mundial. Con la pandemia
por influenza N1Hz1 se hicieron esfuerzos para producir
vacunas (en alianza con Sanofi). En el caso del covid-19,
ante la falta de capacidades para desarrollar una vacuna
y el hecho de tener acceso a las vacunas que se perfi-
laban para combatir la enfermedad, México participd
en el mecanismo Covax para reservar la compra de los
diferentes prototipos de vacunas, e incluso ha participado
en el envase de estas para su distribucién (mediante
Birmex), de las vacunas Astra-Zeneca y CanSino (23).

La pandemia modificé el papel de Birmex, qué desin-
corpord sus actividades, y la produccién de vacunas se
ha transferido en la actualidad al INH. En el caso de la
vacuna CanSino, para México se acordd que esta se fabri-
carfa por medio de la empresa Drugmex, en lugar de las
instalaciones del sector publico (24).

En cuanto a la fabricacién de la vacuna contra el virus
SARS-CoV-2, se impulsé el proyecto Patria, desarrollado
por la empresa Arvimex con tecnologia de la ICAHN
School of Medicine at Mount Sinai y la Universidad de
Texas (ambas de los Estados Unidos). La Universidad
Nacional Auténoma de México (UNAM) y el Instituto
Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER) hicieron
las pruebas analiticas de la vacuna y la fase clinica, la cual
se desarrollé solamente en el Hospital Médica Sur (25).
Iniciativas como la vacuna Patria no han estado exentas
de debates y controversias, a la luz de su excesivo costo,
la subrogaciéon del proceso de laboratorio, la escasa
capacidad de produccién, los considerables beneficios
de las grandes empresas farmacéuticas, la demora en la
conclusién de los proyectos, dudas sobre su seguridad y la
escasa articulacion con las capacidades cientificas y tecno-
logicas del pais (26,27).

La creacién y produccién de vacunas requiere inver-
siones considerables, como por ejemplo la existencia de
laboratorios biolégicos BSL-3 y BSL4, que son los tnicos
que cuentan con las caracteristicas para el manejo, la
vigilancia epidemioldgica y la identificacién de microor-
ganismos asociados con enfermedades humanas letales;

es en este tipo de laboratorios donde se lleva a cabo el
manejo que se requiere para la creacién de vacunas
(28). Los laboratorios BSL-3 y BSL-4 solo representan la
capacidad tecnoldgica para el disefio de las vacunas, pero
no la infraestructura o los recursos para la aplicacién de
las fases clinicas y la fabricacién de las vacunas de manera
masiva. La disponibilidad de la tal infraestructura en
México es escasa pues solo hay cuatro laboratorios nivel
BSL-3, dos en Ciudad de México (Instituto de Diagnéstico
y Referencia Epidemiolégicos (INDRE) y UNAM), uno en
Jalisco (Centro de Investigacién y Asistencia en Tecnologia
y Disefio del Estado de Jalisco [CIATE]J]) y otro en Nuevo
Leén (Universidad Auténoma de Nuevo Leén [UNAL]).
Hasta el momento no se tiene registro de laboratorios
biolégicos grado BSL-4. Es menester mencionar que los
laboratorios BSL-3, que permiten la fabricacién de ciertas
vacunas a nivel de disefio, no cuentan con la infraes-
tructura para las fases clinicas o la fabricacién (28-30).

Recientemente se ha impulsado el desarrollo de
capacidades cientificas y tecnolégicas con la creacién
del Laboratorio Nacional de Vacunologia y un posgrado
asociado a este en el 2022. Con respecto a las capacidades
cientificas y tecnoldgicas, en México, luego de revisar las
patentes registradas en Patentscope, se observa que de
las 19 patentes otorgadas del 2010 a la fecha (31), las
empresas nacionales contribuyen con el 26,3 %; los centros
publicos de investigacién (cP1) aportan el 21,05%, lo
mismo que los independientes; los institutos nacionales
de salud (1ns) aportan el 15,78 %; las empresas extran-
jeras el 10,52 % y las instituciones de educacién superior
(1E8) el 5,26 %. Estas cifras, contrastadas con la infraes-
tructura disponible para el escalamiento de las vacunas
abre preguntas del grado de desarrollo de las invenciones
protegidos que deberdn indagarse. En términos de su
aportacién regional, en la Ciudad de México, Jalisco y
Puebla se encuentran radicados los inventores.

En cuanto a la produccién de articulos asociados a
vacunas en México, se encontré que entre el 2017 y el
2023 se publicaron 24 articulos en Pubmed, de los cuales
11 tratan sobe la vacuna de covid-19 y sus efectos clinicos,
mientras que 13 se relacionan con vacunas de diferentes
tipos. Estas publicaciones, sin embargo, no corresponden
al disefio de vacunas, sino solamente al estudio de sus
efectos en la poblacién (32).

De los articulos indexados en la Web of Science sobre
vacunas, dados a conocer entre el 2017 y el 2023, se
identificaron 433, los cuales la principal enfermedad que
tratan es el covid-19 (17,78%, 77 articulos), mientras
que el resto se ocupa de diferentes patologias. Estos
articulos abordan tanto el uso de las vacunas como su
efecto en los pacientes y la experimentacién de pruebas
en animales, entre otros aspectos, pero solo 4 se enfocan
en el desarrollo y el disefio de vacunas.
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Con referencia a publicaciones sobre la vacuna Patria,
solo se identificé una publicacién en la Web of Science,
publicada en el 2021, que corresponde a la investigacién
realizada por Avimex, el Instituto ICAHN Yy el Instituto
Mexicano del Seguro Social (1Mss), los cuales, como se
menciond, son los encargados del desarrollo de la vacuna
mexicana para el covid-19.

Con la informacién disponible, se puede observar que
no existe claridad en cuanto a como se eslabonan las
capacidades cientificas y tecnolégicas de las 1Es y los cPI
con los entes reguladores y normativos, las empresas y
otros actores del sistema de innovacién; lo que se observa
es una fragmentacién y una estrategia reactiva que
preserva la dependencia tecnoldgica.

La decisién politica de apoyar las actividades de
desarrollo y produccién de vacunas debe traducirse en
la asignacion de presupuestos especificos para las inicia-
tivas de desarrollo tecnoldgico de vacunas e inversiones
en la modernizacién de laboratorios y equipos, asi como
cambios institucionales y organizacionales para proveer
mecanismos de gestion administrativa y tecnoldgica,
de acuerdo con las caracteristicas y los desafios que el
propio sector tiene.

Es de vital importancia desarrollar una estrategia
regional de cooperacién técnica y comercial entre los
paises de América Latina en la cual los procesos de
transferencia acompafien a un sistema que potencie las
capacidades tecnoldgicas existentes y se posibilite la
produccién de otras vacunas. También resulta impor-
tante desarrollar proyectos multiinstitucionales que
incluyan a los grupos de investigacién existentes en la
regioén, lo que permitiria organizar un programa regional
de desarrollo de vacunas, de manera que se reduzca el
periodo de generacién de una nueva vacuna y los costos
de inversiéon. La ventana de oportunidad tecnoldgica
que abrié la pandemia para acelerar los procesos de
transferencia de tecnologia resulta determinante para el
desarrollo ulterior del sistema de innovacién en vacunas.
El cambio tecnolégico ofrece una manera de contrarrestar
esa incertidumbre y gestionar de una mejor manera los
riegos. La dindmica social, productiva y econémica que
afecté durante dos afos debe ser un recordatorio de la
importancia y la necesidad de estar mejor preparados y
aprender la leccién.

El desarrollo de capacidades es un proceso arduo y
continuo que hace posible a los paises de menor desarrollo
tecnolégico reducir las brechas con los productores del
conocimiento
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