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Resumen. Dentro de los objetivos que establece la OMS como parte de su plan al 2030 es garantizar
el acceso a medicamentos y vacunas esenciales para toda la poblacién. Lo anterior se ha dado de
forma desigual en el mundo siendo aquellos paises con ingresos bajos los mas afectados. La pandemia
por el virus del SARS-CoV2 en 2019 hizo mas notorio la dependencia de empresas farmacéuticas
transnacionales para asegurar el abasto de vacunas y suministros médicos. En el presente trabajo se
muestra una perspectiva sobre el mercado farmacéutico actual y el desarrollo de vacunas en México
y como las emergencias sanitarias en la historia reciente han hecho resaltar la importancia de contar
con farmacos innovadores y vacunas desarrolladas y producidas en México para alcanzar la soberania
en materia farmacéutica.
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1 Descripcidn de la problematica prioritaria abordada

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), alrededor de 400 millones de personas no
tienen acceso a servicios de salud basico y el 40% carece de proteccion social. En 2015 la OMS
establecio los 17 Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) para erradicar la pobreza y garantizar para el
2030 que todas las personas en el mundo gocen de paz y prosperidad. Dentro de los objetivos planteados
se encuentra el ODS 3 enfocado a la Salud y Bienestar, el cual plantea lograr la cobertura de salud universal
incluyendo acceso a servicios de calidad, asi como a medicamentos y vacunas esenciales para toda la
poblacién (OMS, 2022)

A pesar de los avances a nivel global en materia de salud en las ultimas décadas, reflejado en el
aumento de la esperanza de vida y reduccién de las tasas de mortalidad, siguen existiendo grandes
desigualdades, especialmente en poblaciones marginadas y paises en desarrollo. Hoy en dia, la diferencia
en la esperanza de vida entre los paises mas pobres y aquellos con mayores ingresos es de
aproximadamente de 31 afios, estadistica que refleja el progreso que aun falta por hacer en materia de
salud en México y el mundo (OMS, 2022).

Como parte de las metas para lograr el ODS 3 se encuentra el apoyar actividades en investigacion y
desarrollo de medicamentos y/o vacunas en especial para aquellas enfermedades que afectan en mayor
medida a los paises en desarrollo y garantizar que los mismos lleguen a la poblacién, de ahi la importancia
de abordar si es factible que el pais pueda producir sus propios medicamentos para una poblacion
mexicana que se estima se acercarad a 151 millones de habitantes para el 2050, de las cuales 30.1 millones
superaran los 60 afos. Lo anterior representa un reto para el sistema de salud de poder dar atencién
oportuna a la poblacién, pero también de oportunidades para fortalecer y consolidar la industria
farmacéutica nacional (KPMG, 2018).

2 Objetivo

Analizar la perspectiva actual de la industria farmacéutica mexicana en relacién con su capacidad y
potencial para producir medicamentos y vacunas de origen nacional, en un contexto donde la pandemia
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por el nuevo coronavirus SARS-CoV2 ha provocado replantearse la necesidad de alcanzar la soberania
nacional en este ambito, y contribuir con el ODS 3.

3 Propuesta de solucion

En México la industria farmacéutica es reconocida como un sector clave en la economia del pais donde
la introduccion de moléculas nuevas ha permitido un incremento de 40% en la esperanza de vida en la
poblacién (SE, 2018). La industria farmacéutica en México representa alrededor del 7% PIB manufacturero
y es considerado una actividad econdmica estratégica en el pais desde 2018 (Secretaria de Economia,
2018) generando alrededor de 87 mil empleos directos y ~ 400,000 mil indirectos (KPMG, 2018).

En materia de vacunacién México fue potencia durante muchos afos ya que contaba con organismos
referentes a nivel mundial como el Instituto Bacteriolégico Nacional que permitié la elaboracién y
produccion de vacunas en el pais para la inoculacidn de la poblacién.

México no sélo tenia asegurada la produccién y abasto de vacunas requeridas por el sector salud contra
la rabia, sarampidn, tétanos y poliomielitis para su poblacién, sino que ademds exportaba a 15 paises
siendo lider en la region (LatinComm S.A, 2015).

Sin embargo, desde la década de los ochenta el pais fue perdiendo su soberania en estos campos ya
que el gobierno mexicano favorecid la inversién extranjera y empezd a desmantelar instituciones
nacionales relacionadas con la produccién de vacunas y/o medicamentos y con ello su capacidad en
investigacion y desarrollo quedando en desventaja frente aquellas de capital extranjero.

De igual forma, la infraestructura y capacidad de laboratorios nacionales, como Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V. (Birmex), se fue perdiendo y México dejé de ser competitivo
a nivel internacional en materia de vacunas (Tamez et al., 2016).

Actualmente, el Laboratorio Nacional de Vacunologia y Virus Tropicales es el primer laboratorio de su
tipo en México para responder ante emergencias epidemioldgicas de manera inmediata bajo un enfoque
de prevencion, resultado de la colaboracion entre el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT)
y el Instituto Politécnico Nacional (IPN). Este laboratorio tiene como objetivo formar profesionistas
altamente calificados en temas de bioseguridad y colaborar al mismo tiempo en programas de contencidn
de virus, ensayos preclinicos y estudios de respuesta inmune para el desarrollo de vacunas, vectores,
antivirales y biofarmacos (CONACYT, 2022).

En este sentido, se espera que este laboratorio en un largo plazo forme parte de una red de
laboratorios de alta contencién bioldgica y bioseguridad BSL3 con los mas altos estandares
internacionales. De esta manera se permite el desarrollo de la investigacién en materia de virologia y se
espera contribuir a la recuperacién de la soberania sanitaria de México. En palabras de la Doctora Isabel
Salazar, encargada del Laboratorio de Vacunologia y Virus Tropicales, se espera que estos desarrollos
tengan una aplicacion real en la poblacién y sea ejemplo para formar a la préoxima generacién de
profesionistas en cuestiones de bioseguridad (ENCB IPN, 2022).

Hoy en dia, se estima que 90% de las vacunas aplicadas por el sector salud en México provienen del
extranjero, en particular de empresas farmacéuticas transnacionales (Moran-Brefia, 2020). De acuerdo
con el IMCO, una politica farmacéutica integral debe asegurar el abasto de medicamentos a la poblacion
y a su vez fomentar la capacidad de produccion local. Lo anterior implica impulsar desde sus fases mas
tempranas la investigacion y desarrollo de nuevas moléculas contribuyendo al mismo tiempo en la
generacion de conocimiento cientifico (IMCO, 2021).

4 Discusion de resultados e impactos obtenidos

Si bien el modelo econémico en el pais se centra en una economia de libre mercado, lo cierto es que la
industria farmacéutica nacional no se habia consolidado cuando ya se encontraban en el pais las grandes
empresas extranjeras por lo que la competencia desde un inicio no se dio en igualdad de condiciones.

Aln bajo este panorama, la industria farmacéutica mexicana ha sabido posicionarse y competir en el
mercado actual encontrando empresas nacionales consolidadas y con productos especificos dirigidos a la
poblacién mexicana. Sin embargo, al momento de hablar de soberania nacional en materia de
medicamentos la industria nacional no ha crecido lo suficiente en &areas estratégicas como la
biotecnoldgica y es necesario el apoyo de capital extranjero para garantizar un abasto para la poblacién
mexicana.
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Las crisis sanitarias por A/HIN1 y SARS-Cov2 fueron un ejemplo de las deficiencias que existen en el
sistema de salud en México para atender a toda la poblacidon y junto con ello la dependencia en tecnologia
y medicamentos innovadores provenientes del extranjero.

De acuerdo con informacidn del gobierno de México, se han adquirido cerca de 243 millones 930 mil
de dosis de vacunas contra COVID-19 para 139 millones 660 mil mexicanos a través de contratos firmados
entre la Secretaria de Salud y laboratorios provenientes de diversos paises como: Reino Unido
(AstraZeneca), China (Cansino y Sinovac), Estados Unidos de Norteamérica (Pfizer y Janssen J&J) y Rusia
(Sputnik V) con el objetivo de proteger a la poblacion contra la pandemia (Secretaria de Relaciones
Exteriores [SRE], 2022).

Una de las iniciativas resultantes de la crisis sanitaria por el virus del SARS-Cov2 se dio entre Argentina
y México para la fabricacién de la vacuna AstraZeneca, en donde los gobiernos de ambos paises con la
colaboracién de instituciones publicas y privadas unieron esfuerzos en el proceso de formulacion y
envasado de la vacuna para con el objetivo de proporcionar millones de vacunas a la region de
Latinoamérica sin fines de lucro.

Lo anterior, como parte del Plan Nacional de Vacunacién para contar con el mayor numero de dosis en
el corto plazo, asi como diversificar el portafolio de vacunas disponibles en todo el territorio mexicano
(SRE, 2022). Esta colaboracién representd de igual forma una oportunidad y reto para la industria
mexicana de poner a prueba su capacidad de produccién y tecnoldgica en bioldgicos, la cual fue validada
por COFEPRIS, la autoridad regulatoria en el pais, garantizando que la vacuna producida en el pais cumple
con los estandares de calidad, seguridad y eficacia necesarias para su distribucién y aplicacién en la
poblacidn, asi como su envio a otros paises de la regién (CODEPRIS, 2021).

Por otro lado, el desarrollo de “Patria”, nombre con el que a la vacuna mexicana contra el SARS-Cov2,
es un proyecto desarrollado en marzo del 2020 por la empresa farmacéutica mexicana Avimex en
conjunto con el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (Conacyt), Birmex y diversas instituciones de
salud (Acmevez, 2021). La vacuna “Patria” representa un esfuerzo del gobierno de México para poder
contribuir al desarrollo de vacunas de origen nacional, y si bien la tecnologia original proviene de EUA, el
hecho de involucrar a las instituciones mexicanas en su desarrollo es un paso hacia la soberania sanitaria
y recuperacion de la industria nacional de vacunas. Se espera que los resultados de los ensayos clinicos
de “Patria” puedan para abrir camino para el desarrollo de nuevos proyectos en materia de vacunas y
medicamentos.

Se debe reflexionar si se debe esperar a que ocurra una crisis sanitaria para atender las problematicas
existentes en materia de salud y resaltar la importancia que tiene la inversidn en ciencia y tecnologia y su
aplicacién en la industria farmacéutica. Muchas de las estrategias implementadas en los Ultimos afios han
tratado de corregir estos problemas sobre la marcha, pero a la vez evidenciando la falta de una estrategia
a largo plazo y sostenible que involucre a todas las partes, desde gobierno, instituciones de salud y
empresas farmacéuticas. En un mundo post-COVID-19 y como parte de las lecciones aprendidas se debe
de buscar emprender acciones en conjunto encaminadas a facilitar el acceso a medicamentos y vacunas
para toda la poblacién. Por lo anterior, es fundamental que se ponga en la agenda nacional la necesidad
de invertir en investigacion y desarrollo en areas prioritarias como la biotecnologia, considerada como el
futuro de la industria farmacéutica (Fundacién Friedrich Ebert, 2020).

La pandemia por el virus de SARS-Cov2 provocd que el proceso de desarrollo de una vacuna contra el
virus se diera en tiempo récord, si bien ya existian investigaciones previas en este campo. En ese sentido,
vale la pena cuestionarse si es posible acortar los tiempos de desarrollo y autorizacidn regulatoria no sélo
en casos de emergencias sanitarias sino para medicamentos o vacunas dirigidas a otras enfermedades sin
dejar de lado la calidad y seguridad los mismos.

Lo anterior podria facilitar el acceso a nuevas terapias e impulsar el desarrollo de mas estudios clinicos
en el pais teniendo un impacto sanitario positivo y contribuyendo a la soberania en materia de salud. En
México, la Comisidon Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), anuncié en marzo del
2021 que se optimizaran los procedimientos del Comité de Moléculas Nuevas con el fin de brindar un
enfoque de priorizacidn y sin atrasos significativos que pudieran afectar el que una nueva terapia llegue
al paciente (Cofepris, 2021). Este es un proceso a mediano y largo plazo en donde los resultados puedan
verse reflejados en los préoximos afios en el nimero de nuevas moléculas aprobadas.

Asimismo, se debe destinar un mayor presupuesto al sector salud, asi como a investigacion y desarrollo
junto con una politica en materia de Salud que establezca acciones concretas para mejorar el sistema de
compras publicas y elevar el acceso a medicamentos seguros, efectivos y asequibles. Tomando en
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consideracidn las evidencias aqui mostradas en el presente trabajo, es posible encontrar que existe un
genuino interés por desarrollar ciencia en México por parte de diversos actores como lo son la academia,
industria farmacéutica, entidad regulatoria y gobierno.

En este sentido se podria proponer la creaciéon de un Consejo Mexicano en materia Biofarmacéutica
cuya mision sea la de impulsar proyectos que contribuyan al desarrollo tecnolégico y cientifico en el pais
en el ambito sanitario. Lo anterior, por medio de la celebracion de paneles de trabajo, foros de
participacion, congresos nacionales, y generacidon de contenido en redes sociales con la finalidad de
exponer las necesidades del pais, haciendo énfasis en lo que puede aportar cada sector, y estimular la
firma de convenios y/o iniciativas entre todos los participantes que sean de mayor alcance y sostenibles
a lo largo del tiempo.

De esta forma, es posible establecer una visidon que se adapte al contexto nacional en su aplicacion y
que a su vez contribuya a que un mayor nimero de mexicanos pueda tener acceso a medicamentos y
vacunas esenciales y con lo cual se pueda aportar al cumplimiento del ODS 3 como parte de los
compromisos de la agenda internacional que se tienen como pais.

5 Conclusiones y perspectivas futuras

La historia reciente nos indica que México tiene la capacidad y potencial para recuperar parte de la
soberania nacional en materia de medicamentos y vacunas. Lo anterior no significa, cerrar las puertas a
la inversion extranjera sino impulsar la industria nacional de la mano con la extranjera bajo un marco
global de cooperacién. México debe aprovechar sus ventajas competitivas en la regiéon de América Latina
para fortalecer la industria local en materia farmacéutica. La pandemia ha demostrado que es posible la
colaboracién entre distintos organismos, ya sean nacionales o internacionales, publicos o privados,
cuando la atencidn se centra en brindar de forma efectiva y segura medicamentos y vacunas a la
poblacién. Lo anterior requiere la accion conjunta del gobierno, instituciones de Salud, Industria
farmacéutica, asi como entidades regulatorias en una estrategia con responsabilidades bien definidas,
sostenible y a largo plazo.
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