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Introducción 

El 31 de julio del 2020, el presidente Andrés Manuel López Obrador (AMLO) anunció el acuerdo con 

la Oficina de Naciones Unidas de Servicios para Proyectos (UNOPS) para la compra de medicamentos 

en el sector público en México. En su conferencia matutina, mencionó:  

Se van a comprar todas las medicinas de todo el sector público, en el mundo, en donde se consigan 

medicinas de buena calidad, a buen precio y que se pueda resolver en definitiva un problema de tiempo 

atrás que ha afectado mucho, porque no se ha contado con el abasto suficiente de medicamentos y 

ahora queremos que se resuelva esto, que no falten los medicamentos y que los medicamentos se 

puedan proporcionar en centros de salud, en unidades médicas, en hospitales, de manera gratuita para 

hacer realidad el derecho a la salud, el derecho del pueblo a la salud (López Obrador, 2020). 

Un aspecto central en la argumentación es el precio que se encuentra regido por las leyes 

“naturales” de la oferta y la demanda. Unos meses después, declaró 

Nos ha costado muchísimo porque son mafias que existían, entonces estamos comprando 

los medicamentos afuera y están queriendo meterse para seguir ellos acaparando las compras. Y miren 

ya llevamos más de dos años. Todavía era yo presidente electo cuando me di cuenta que tenían el 

control estas empresas de todo lo relacionado con la venta de los medicamentos. No se podían 

importar medicamentos, todo se tenía que comprar aquí para darle preferencia  a estos monopolios. 

Entonces, abrimos para comprar los medicamentos, en el mundo en Alemania, en Inglaterra, en Estados 

Unidos, en Argentina, en la India. Bueno, nos ha costado muchísimo, no en lo económico, sino por el 

bloqueo y la intromisión de estos monopolios (López Obrador, 2021). 

A finales de mayo del 2021, lo repitió junto al Secretario de Salud, Jorge Alcocer Varela, al referirse a 

la reforma de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios al Sector Público para trasladar las 

compras públicas hacia la UNOPS, con el fin de garantizar el artículo 4o constitucional sobre el 

derecho a la salud, el cual está vinculado al acceso a medicamentos (Centro de Producción 

CEPROPIE, 2021).  

Éste ha sido uno de los temas álgidos en su administración. Las distribuidoras y la industria 

nacional han sido acusadas de corrupción y de recurrir a redes clientelares (aunque no hay ninguna 

demanda presentada ante la Fiscalía General de la República o en la Secretaría de la Función 

Pública), por lo que el Ejecutivo ha justificado un nuevo mecanismo de adquisición gubernamental. 

Este mecanismo estuvo a cargo primero del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), luego de la 

Secretaría de Hacienda y Crédito Público (SHCP),1 y posteriormente de la UNOPS –éste último con 

experiencia previa únicamente en Guatemala y Nicaragua. En este proceso, los retrasos en la 

distribución han acarreado desabasto en diferentes instituciones de salud pública, lo cual ha 

ocasionado que asociaciones de pacientes interpongan quejas ante la Comisión Nacional de 

                                                           
1
 Durante la adquisición de medicamentos para el sector público organizada por la SHCP, en el 2019, 62% de 

las claves licitadas no fueron adjudicadas a ninguna empresa (Cullell, 2021). Las claves corresponden a cada 
medicamento que requieren las diferentes instituciones públicas de salud en nuestro país.  
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Derechos Humanos (CNDH),2 amparos ante el Poder Judicial solicitando el suministro,3 e incluso 

denuncias penales por presunto homicidio contra el titular del Ejecutivo, Andrés Manuel López 

Obrador y el titular del IMSS, Zoé Robledo (Melgoza & Tron, 2021, 43).4  

Detrás de estas demandas, pero también en los argumentos del Ejecutivo para justificar el 

nuevo mecanismo de adquisición de medicamentos, se encuentra la responsabilidad del Estado para 

asegurar el derecho a la salud. Este derecho está asociado con el acceso a medicamentos esenciales, 

considerados como bienes públicos. Éstos no sólo incluyen a los producidos en el espacio genérico o 

“libre”,5 sino en las últimas décadas, también a los de tecnología avanzada, protegidos con derechos 

de propiedad intelectual (DPI) –estos últimos no necesariamente representan relevancia terapéutica 

ni seguridad.6 En tanto los medicamentos esenciales son considerados bienes públicos que el Estado 

es responsable de proveer en los distintos niveles de atención, la pregunta es ¿cómo se diferencia un 

                                                           
2
 552 quejas fueron presentadas ante la Comisión Nacional de Derechos Humanos (CNDH), de noviembre 2019 

a febrero 2020, por la omisión de diferentes instituciones de salud públicas en la provisión de medicamentos 
(Melgoza & Tron, 2021, 44). 
3
 Debido a la falta de medicamentos, como consecuencia de los fallos en la adquisición centralizada, 

organizada por la SHCP, el monto en la adjudicación directa ha aumentado de 9 mil 675 millones de pesos en 
2013 a 21 mil 47 millones de pesos en 2019 (Melgoza & Tron, 2021, 28). 
4
 A pesar de las demostraciones públicas de padres con niños que padecen cáncer, no sólo a ellos les ha 

faltado el suministro, sino también a los pacientes de diabetes, hipertensión,  virus de inmunodeficiencia 
humana (VIH) y fallas renales (Navarro, 2019). Entre mayo y septiembre del 2019, 2300 personas señalaron el 
desabasto de medicamentos en hospitales públicos a través de una base de datos elaborada por diversas 
organizaciones (Nosotrxs, 2019). En el caso de los relacionados con la diabetes, según lo reportado por la 
Asociación Nosotrxs, los faltantes han sido la insulina (sin especificar si está referida a la humana o a las 
análogas), la metformina, la vildagliptina y la linagliptina (Nosotrxs, 2019). 
5
 Desde los estudios provenientes de la antropología, se ha cuestionado el espacio público en el régimen de 

DPI, imaginado por las campañas transnacionales de acceso al conocimiento. Así, se ha pensado que el 
régimen de DPI está dividido en un espacio público y otro privado. Mientras el privado corresponde al 
conocimiento protegido con DPI, el público es todo aquél que no se encuentra bajo protección de patentes u 
otro tipo de DPI. En el caso de los medicamentos, las organizaciones no gubernamentales, como Médicos sin 
Fronteras o Public Citizen, han propuesto el uso de flexibilidades (excención Bolar, licencias obligatorias, 
importación paralela) para agilizar el salto del espacio privado al público. No obstante, la producción de 
medicamentos genéricos no necesariamente es realizada por entidades públicas, es decir, no corresponde al 
espacio público imaginado por las campañas de acceso. El caso de Farmacias Similares demuestra que la 
producción de medicamentos genéricos –o sea, aquéllos que no están protegidos con DPI- puede ser hecha 
por entidades privadas, no públicas. En este sentido, los estudios desde la antropología han hecho más 
complejo el imaginario del espacio público y privado en el régimen de DPI. Basta observar la expansión de los 
consultorios adyacentes a las farmacias en México, como Farmacias Similares o Walmart (Hayden, 2006, 2007; 
Mexico. Health Review, 2015a). Al comparar el número de consultas, el Instituto de Seguridad y Servicios 
Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) ofrece diariamente 150,000 consultas en el ámbito nacional y 
el IMSS 220,000, mientras que los consultorios adyacentes ofrecen 450,000 (Mexico. Health Review, 2015c, 
321). A pesar de su bajo costo, éstas pertenecen al mercado. La “gran transformación”, característica de la 
modernidad, acuñada por Karl Polanyi, describía que uno de los contrapuntos del “credo liberal” del mercado 
era el reconocimiento de la salud, antes como una responsabilidad pública, que como un asunto privado. La 
expansión de los consultorios adyacentes a las farmacias refleja, más bien, a la salud como parte del mercado, 
y no como una responsabilidad pública.  
6
 La seguridad de los medicamentos se refiere a que no ocasionen efectos adversos graves o de riesgo mortal 

en los pacientes. La relevancia terapéutica es la relación entre el precio de un medicamento y su grado de 
novedad respecto a otras alternativas ya existentes en el mercado, prescritas para la misma enfermedad.  

https://www.forbes.com.mx/cuba-entrega-gratis-pildora-que-reduce-riesgo-de-contagio-de-vih/
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medicamento esencial de uno que no lo es? La respuesta se encuentra en las listas de medicamentos 

esenciales. En México, el Cuadro Básico comprende los producidos en el espacio genérico usados en 

la atención básica, mientras que el Catálogo de Insumos incluye los protegidos bajo DPI, que son 

destinados a la atención secundaria y terciaria. Este conjunto de medicamentos esenciales es 

designado por el Estado como bienes públicos que el Estado es responsable de proveer en los 

distintos niveles de atención, con el fin de asegurar el derecho a la salud. 

Si el Catálogo de Insumos designa qué medicamentos son considerados como bienes 

públicos por el Estado, su producción (tanto en ingredientes activos como mezclas) y distribución7 

ocurre a través de una cadena internacional compleja en la que participan entidades públicas y 

privadas.8 La producción está regida bajo un modelo neoclásico de producción de conocimiento, el 

cual se asienta en el supuesto del error del mercado, donde el Estado provee un andamiaje 

institucional para solucionar la producción de bienes públicos, es decir, un monopolio temporal 

como incentivo para la producción en el sector privado. En otras palabras, el Estado incentiva la 

producción de tecnología avanzada ofreciendo un monopolio temporal, en forma de patentes y 

otros tipos de derechos de propiedad intelectual, por medio del cual las compañías retienen la 

producción exclusiva y fijan el precio de los medicamentos para poder así recuperar su inversión en 

investigación y desarrollo (IyD). Los defensores del modelo neoclásico de producción de 

conocimiento arguyen que un régimen fuerte de DPI es un andamiaje institucional que asegura que 

las industrias inviertan y produzcan bienes públicos. Bajo este modelo, la labor del Estado es la 

creación de instituciones que provean los incentivos adecuados para que los actores privados 

inviertan en la producción del conocimiento. Las reglas que conforman este andamiaje institucional 

(por ejemplo, la duración, el alcance o el uso de terceros del conocimiento producido por el 

propietario), son conocidas como el régimen de derechos de propiedad intelectual (DPI). El régimen 

de DPI se clasifica como uno fuerte o rigído, cuando sus normas favorecen a los propietarios del 

conocimiento –principalmente localizados en los países desarrollados; mientras que es uno laxo o 

débil, cuando las estipulaciones están orientadas al interés público y a la transferencia de tecnología. 

La resolución de la crisis reciente entre el Estado y la sociedad (es decir, el Ejecutivo y las 

industrias locales), que ha consistitido en traspasar las compras gubernamentales del Estado a la 

                                                           
7
 La distribución se refiere a los múltiples intermediarios que almacenan, transportan y distribuyen tanto las 

materias primas como los bienes. En la última década, nuevos actores han aparecido, como la empresa de 
paquetería Deutsche Post (DHL), debido a las condiciones tecnológicas requeridas por ciertos medicamentos 
para su transportación. En la actual pandemia, producida por el virus del SARS-CoV-2, se observó como los 
aviones de DHL eran el principal distribuidor de las vacunas hacia los Laboratorios de Biológicos y Reactivos de 
México (BIRMEX). 
8 Una notoria excepción es Grupo de las Industrias Biotecnológica y Farmacéutica de Cuba (BioCubaFarma), 

una empresa estatal, creada en Cuba en el 2012, donde la producción y distribución de estos objetos es 
vertical (es decir, cada una de las fases es realizada por la misma entidad). 
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UNOPS, ha omitido que esta política industrial ha sido una de las pocas destinadas a la industria 

farmacéutica local desde la firma del Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN). 

Desde hace tres décadas, se han eliminado gradualmente las herramientas de política industrial en 

el sector farmacéutico, lo cual ha acentuado la estructura industrial del período de sustitución de 

importaciones que tenía como base a las empresas transnacionales. Incluso la eliminación de las 

compras gubernamentales había sido solicitada por la industria transnacional durante diversas 

negociaciones comerciales, como en el Acuerdo Transpacífico de Cooperación Económica (TPP). De 

tal forma, la decisión reciente, más que coadyuvar a que las industrias locales produzcan 

medicamentos con mayor valor en el mercado, como los biológicos (incluyendo las insulinas 

análogas, las vacunas y los oncológicos) o los antirretrovirales, acentuará la integración con el 

mercado internacional. El actual presidente de México, AMLO, se ha centrado en denunciar el uso de 

las compras gubernamentales como política industrial inadecuada. No obstante, las compras 

gubernamentales es una de las pocas políticas industriales que aún los Estados pueden usar con el 

fin de escalar la frontera tecnológica de acuerdo a las normas internacionales comerciales vigentes. 

La soberanía para instrumentar políticas industriales ha sido severamente coartada desde la década 

de la década de los ochenta en el siglo XX que ha ocasionado la reducción en el espacio de desarrollo 

década tras década.9  

A partir de la liberalización de la economía, el régimen de derechos de propiedad intelectual 

ha sido una de las políticas industriales más drásticamente transformadas que afecta al sector 

farmacéutico. Desde hace tres décadas, el régimen de DPI ha sido objeto de transformaciones 

profundas, impulsadas en primer lugar desde el marco jurídico internacional comercial, donde un 

conjunto de “estándares mínimos” fueron establecidos por un consorcio de trece empresas 

estadounidenses durante la Ronda de Uruguay. A lo largo de este texto, se entrecomilla la frase 

“estándares mínimos”, en tanto los países en desarrollo habían rechazado durante varias décadas las 

peticiones constantes de los países desarrollados para modificar la duración y el rango de las 

patentes. Los “estándares mínimos” fue una frase acuñada por las empresas para referirse a sus 

peticiones en materia del régimen de DPI. No obstante, no fueron estándares mínimos, en tanto 

estas peticiones significaron que los países en desarrollo tuvieron que ceder su autonomía para 

instrumentar políticas industriales. Hasta principios de la década de los noventa, los Estados habían 

gozado de soberanía, respecto a las normas regulando el régimen de DPI.  Ahora bien, dicho régimen 

                                                           
9
 La definición de desarrollo se ha transformado en el último medio siglo. Luego de la segunda guerra mundial, 

el desarrollo estaba exclusivamente referido a las políticas industriales destinadas al crecimiento económico, 
impulsado por los sectores tecnológicos más avanzados. En la última década del siglo XX, el concepto de 
desarrollo se amplió para incluir otras variables más allá de las económicas, tales como la salud, la educación, 
la igualdad de género o el medio ambiente. En este texto, el espacio de desarrollo se refiere a las políticas 
industriales instrumentadas por los Estados, las cuales son permitidas en el régimen internacional. 
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no sólo es un modelo para producir bienes públicos de tecnología avanzada, sino que su 

manipulación se había constituido en una de las herramientas más importantes del Estado para 

crear ventaja comparativa, o sea, para impulsar a las industrias locales hacia la frontera tecnológica10 

donde se encuentra el mayor valor en la economía internacional. No obstante, el Consenso de 

Washington se tradujo en la homogenización de políticas, incluyendo el régimen de DPI, solicitadas a 

los países en desarrollo a cambio de préstamos, integración a tratados de libre comercio o acceso 

preferencial al mercado de EEUU. Si en la década de los ochenta, otros temas, como la inversión 

extranjera, estaban sujetos a discusión, no sucedía así con el régimen de DPI. Los países en 

desarrollo, como México, se habían mostrado fuertemente renuentes a la transformación de este 

régimen ante la presión de EEUU para hacerlo más rígido.  

Durante la Ronda de Uruguay, trece empresas de origen en EEUU que se encontraban 

situadas en la frontera tecnológica solicitaron establecer un conjunto de “estándares mínimos” en el 

régimen de DPI. En el caso de las patentes, las empresas pidieron ampliar su duración y rango. El 

objetivo era preservar la ventaja comparativa dentro de la economía del conocimiento, al hacer más 

difícil la transferencia de tecnología a las industrias del Sur Global. Adicionalmente, el objetivo era 

contar con medidas de sanción dirimidas ante la Organización Mundial del Comercio (OMC) y no por 

la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI). Desde la creación de la OMPI (1967), los 

Estados debatían en su seno los diferentes aspectos internacionales respecto al régimen de DPI. Ésta 

además administraba los tratados relativos a la materia. No obstante, la OMPI no contaba con 

medidas de sanción en caso de incumplimiento de alguno de los acuerdos internacionales. Por ello, 

había un interés en que los acuerdos originados durante la Ronda de Uruguay vincularan el régimen 

de DPI con la agenda comercial para contar con medidas de sanción arbitradas en los paneles 

comerciales.  

Estas empresas se organizaron y movilizaron ante las instancias gubernamentales 

estadounidenses para establecer “estándares mínimos” en el régimen de DPI en el ámbito 

                                                           
10

 En los estudios de desarrollo, la frontera tecnológica se refiere a aquellos sectores económicos que 
representan el mayor valor en la economía internacional. El valor es otorgado a partir de la especialización en 
la producción de los sectores pujantes en la economía. Debido a las constantes innovaciones tecnológicas, la 
frontera es una movediza a través del tiempo y lugar. Por ejemplo, en el siglo XVIII, la frontera tecnológica se 
encontraba en la especialización en la producción de textiles, por lo que Gran Bretaña, como país productor de 
lana, estaba en dicha frontera. No obstante, un siglo y medio más tarde, esta frontera se encontraba en la 
producción de automóviles que Estados Unidos se encontraba como líder productor. Desde finales del siglo XX, 
los sectores económicos que impulsan la economía son aquéllos basados en la producción del conocimiento, 
como los semiconductores, los medicamentos con tecnología avanzada o el entretenimiento. Así, la frontera 
tecnológica no es fija en tiempo ni lugar. La frase “seguir adelante, alcanzar o atrasarse tecnológicamente” 
evoca el espíritu de esta frontera, en la cual los países pueden ser líderes en ciertos períodos, alcanzar la 
producción en ciertos sectores en otros períodos, o de plano retrasarse en esta producción especializada. La 
pregunta es ¿qué, quién y cómo los países han alcanzado la producción en los sectores tecnológicos 
especializados? 
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internacional. Entre sus argumentos, defendieron la importancia de sus actividades en la economía 

de EEUU, así como las previsiones del crecimiento económico nacional basado en sus actividades. En 

la década de los noventa, el valor de la producción de los sectores tecnológicos más avanzados en 

EEUU era del 30% respecto al total de actividades económicas.11 Así, estas empresas utilizaron su 

estructura económica y una ideología basada en proteger sus actividades económicas por medio del 

régimen de DPI vinculado a la agenda comercial multilateral. Esta agencia, en combinación con su 

estructura,12 explica uno de los cambios más dramáticos durante la liberalización comercial, al 

establecerse “estándares mínimos” en el régimen de DPI en el ámbito mundial, plasmados en el 

Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio 

(ADPIC), o el Anexo C de los Acuerdos de Marrakech.13 Estos “estándares mínimos” redujeron el 

espacio de desarrollo para los países en desarrollo, al obstaculizar las políticas de transferencia de 

tecnología. Después de treinta años, el pago por uso en DPI con sede en EEUU se ha multiplicado 

más de quince veces (calculado en miles de millones de dólares). 

Al ser la ratificación del ADPIC, un requisito para acceder a la Organización Mundial del 

Comercio (OMC), cada Estado ha instrumentado estos “estándares mínimos”. No obstante, los 

países los han instrumentado de manera diferenciada, o sea, se han apegado estrictamente a estos 

estándares o han ido más allá a favor de los propietarios del conocimiento. Esta instrumentación se 

ha encontrado en concordancia con las políticas de desarrollo de cada país. En el caso de México, 

nuestro país cuenta con uno de los régimenes más fuertes de DPI en el ámbito internacional (o sea, 

los derechos del régimen favorecen a los propietarios del conocimiento con pocas restricciones a 

favor del interés público y de la transferencia de tecnología), en apego a las políticas neoliberales 

instauradas desde la década de los ochenta. Esto ha sido complementario a una transformación 

ideológica, en la cual se ha asociado el endurecimiento del régimen de DPI con la innovación, 

impulsada tanto por los negociadores de los tratados de libre comercio adscritos a la Secretaría de 

Economía, como por distintas instituciones académicas en el ámbito nacional. Mientras la retórica 

gubernamental ha querido equiparar un régimen de DPI fuerte a mayor innovación, en realidad las 

industrias locales en México participan de manera muy limitada en la producción de tecnologías 

avanzadas. Esta aportación limitada fácilmente se comprueba al constatar el número de patentes 

solicitadas y otorgadas por parte del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) a 

                                                           
11

 De acuerdo al Banco Mundial, las exportaciones de alta tecnología corresponden a los productos con una 
alta intensidad en IyD, tal como los productos relacionados al aeroespacio, las computadoras, los 
medicamentos, los instrumentos científicos y la maquinaría eléctrica.  
12

 El concepto de agencia ha sido retomado en diferentes áreas de las ciencias sociales, como la filosofía, las 
relaciones internacionales, la sociología o la psicología. En este caso, la agencia se refiere a la capacidad de las 
empresas para identificar sus intereses, convertirlos en una prioridad de la política exterior comercial de EEUU, 
y lograr una norma pública mundial acorde a sus intereses.  
13

 El ADPIC equivale al Anexo C de los Acuerdos de Marrakech.  
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residentes locales desde la entrada en vigor de la Ley de Propiedad Industrial (LPI) en 1991 hasta la 

actualidad.  

Sin Duda, un romance ha habido entre la Economía y el Derecho, donde en las tradiciones 

liberales del Derecho se apegan a la doctrina de “regular contratos para hacer eficientes las 

transacciones económicas”. En la misma, el propósito es proteger la propiedad para asegurar la 

inversión, y en el caso de la propiedad intelectual (PI), la “innovación”. En la segunda mitad del siglo 

XX, nuevos valores se han integrado a los circuitos económicos del capitalismo, donde en vez de que 

afirmemos el supuesto liberal de que “el gobierno debe proteger los derechos de la propiedad 

intelectual para asegurar la ‘innovación’”, deberíamos preguntarnos cómo los procesos 

democráticos han perdido control sobre las decisiones fundamentales respecto a la forma en que los 

recursos son producidos y distribuidos en la sociedad. Así, en lugar de afirmar el presupuesto liberal 

aludido, cabría la pregunta: “¿qué es aquello que el gobierno considera como propiedad (incluida la 

intelectual), susceptible de ser protegido con la fuerza de la ley, y cuáles son las consecuencias en 

términos de riqueza y desarrollo?” (Pistor, 2019). En sintonía, al México contar con uno de los 

regímenes más fuertes de DPI en el ámbito mundial, cabría preguntarnos: ¿qué el Estado ha 

considerado como propiedad intelectual y cuáles son las consecuencias en el desarrollo y la salud?  

El régimen de DPI establece las normas de producción y distribución de los objetos en la 

frontera tecnológica, y dicta los términos de la protección del Estado hacia los propietarios del 

conocimiento en un territorio determinado. Estas normas están referidas a aquello que el Estado 

considera objeto de propiedad intelectual, la duración de la protección y las posibilidades para 

terceros actores de usar el conocimiento protegido en situaciones excepcionales, como emergencias 

sanitarias o de seguridad nacional. Repito: las normas de propiedad intelectual establecen los 

términos de producción y distribución de los objetos en la frontera tecnológica, incluyendo los 

medicamentos, por lo que tanto las asociaciones industriales mexicanas y las transnacionales, así 

como instituciones estatales, se han movilizado durante los momentos en que se han realizado las 

reformas al régimen. El éxito o fracaso de los agentes ha dependido de su estructura industrial, así 

como de los aliados en la distribución comercial para impulsar sus propuestas. 

En México, en las últimas tres décadas, las reformas al régimen de DPI han estado orientadas 

a endurecerlo en tres ejes: duración, rango y derechos de propietarios sobre el interés público. Así, 

el Estado ha provisto un fuerte andamiaje institucional para la producción de bienes públicos por 

parte de industrias privadas transnacionales. Este mismo andamiaje ha brindado pocos mecanismos 

a favor del interés público. Una de las principales suposiciones, relacionadas al interés público, es 

que un régimen fuerte de DPI en el sector farmacéutico tiene como única consecuencia el aumento 

del precio de los medicamentos, y por tanto, límites en su acceso. Esta lógica ha sido señalada 
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reiteradamente por organizaciones no gubernamentales (ONG), como Médicos sin Fronteras o 

Public Citizen. Dichas ONG han orquestado campañas que tienen como lógica considerar a los 

medicamentos como bienes públicos, por lo que la reducción en su precio es central para ampliar el 

acceso. Por tanto, se ha comparado el precio de los medicamentos esenciales, producidos tanto por 

la industria genérica como por PhRMA. Algunos ejemplos de estas campañas han sido por el acceso 

a los antirretrovirales, como Kaletra (lopinavir/ ritonavir), para los pacientes de SIDA; o en 2018, la 

de Sovaldi (sofosbuvir)14 para los pacientes de hepatitis C. Con el fin de reducir el precio, la 

propuesta de las ONG ha sido que los Estados instrumenten las flexibilidades en el régimen de DPI, 

ofrecidas por la Declaración de Doha (2001).15 El supuesto de estas campañas es que la 

instrumentación de las flexibilidades hará posible la producción y distribución de medicamentos 

genéricos, por lo que se reducirá el precio de los medicamentos adquiridos por el Estado, y por 

tanto, se ampliará el acceso a bienes públicos.  

No obstante, la atención en que un régimen fuerte de DPI sólo eleva el precio corresponde a 

una lógica basada en el mercado. El caso de México demuestra cómo un régimen fuerte de DPI no 

tiene como única consecuencia el aumento en el precio de los medicamentos esenciales, sino incluso 

su misma clasificación; es decir, qué medicamentos son esenciales para el Estado, y por tanto, 

bienes públicos que su provisión debe ser garantizada en las diferentes instituciones sanitarias. El 

caso de México evidencia cómo el régimen fuerte de DPI ha tenido consecuencias en la misma 

clasificación de los medicamentos esenciales, en la que se han incorporado medicamentos 

protegidos con DPI que no son ni seguros ni relevantes en términos terapéuticos. Estas 

consecuencias se encuentran más allá del aumento del precio, en tanto se ha creado un mercado 

para los medicamentos protegidos con DPI. Estos medicamentos que son considerados como 

esenciales, han sido incluso vetados de ser comercializados en otros países debido a los riesgos 

sanitarios que representan. Esta dinámica se ha iluminado al tomar como ejemplo a los 

medicamentos protegidos con DPI, prescritos para la diabetes I y II, que están incorporados al 

Cuadro Básico y Catálogo de Insumos, los cuales contienen los medicamentos designados como 

esenciales en México.  

Esta tesis plantea que antes del precio está la creación del mercado para tecnologías 

avanzadas que está asociada con la categoría de medicamentos esenciales, donde el Estado es 

responsable de proveerlos como parte de los bienes públicos. La creación de este mercado para 

tecnologías avanzadas no es exclusiva de México, en tanto los Estados en América Latina han sido 

                                                           
14

 En México, en el 2017, por medio de las compras centralizadas, organizadas por el IMSS, su costo fue de más 
de 40 mil pesos con una duración de doce semanas de tratamiento. 
15

 A lo largo de este texto, las flexibilidades en el régimen de DPI serán referidas como las flexibilidades. Éstas 
comprenden el conjunto de estipulaciones jurídicas provistas por la Declaración de Doha en el marco de la 
OMC, como las licencias obligatorias, la importación paralela o la exención Bolar.  
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enfrentados a dicho fenómeno, principalmente por medio de la judicialización de la salud; la cual fue 

una de las prioridades en el debate al seno de la Organización Panamericana de la Salud en el 2018 

(Ramírez Coronel, 2018). En México, la agencia transnacional ha sido muy activa para que el Estado 

clasifique ciertos medicamentos, protegidos con DPI, como esenciales designándolos como parte del 

derecho a la salud, y por tanto, debiendo ser adquiridos por el sector público. No obstante, subsisten 

muchas dudas sobre la relevancia terapéutica y la seguridad de los medicamentos integrados. Esto 

ha ocurrido a través de procesos entrelazados, como el asociar el derecho a la salud con el acceso a 

medicamentos esenciales protegidos con DPI (por medio de su incorporación al Cuadro Básico y al 

Catálogo de Medicamentos); así como también ha influido la ausencia del Estado en la evaluación de 

tecnologías médicas, y los cambios de prescripción en las instituciones sanitarias y las asociaciones 

de pacientes. Sin duda, esto está enmarcado en procesos más profundos desencadenados por el 

neoliberalismo, a partir de la reducción del Estado, como en el sector salud, en el que no existen 

cuerpos especializados independientes que verifiquen la seguridad y relevancia terapéutica de los 

medicamentos comercializados en el territorio nacional, con el fin de proveer evaluaciones 

independientes de las brindadas por las compañías farmacéuticas.  

El endurecimiento del régimen de DPI, aparejado a la creación del mercado para los objetos 

terapéuticos protegidos con DPI, ha ocasionado el fortalecimiento de la estructura industrial 

transnacional en relación con el mercado mexicano, la cual se formó durante el período de 

sustitución de importaciones. Así, en la actualidad, los medicamentos protegidos con DPI cuentan 

con un mayor valor en términos de las adquisiciones gubernamentales, respecto de los producidos 

en el ámbito genérico. Las cifras oscilan: unas plantean que el 80% y otras el 90% del valor de las 

compras del sector público es adjudicado a la industria transnacional –no volumen. Por ejemplo, en 

el 2003, las compañías multinacionales tuvieron el 84% del total del valor de mercado, concentrado 

en el 10% de las empresas farmacéuticas (Moïse & Docteur, 2007, pp. 35, 44). O bien, la Secretaría 

de Salud mencionó que en el 2018, más del 90% del valor de las adquisiciones del sector público fue 

de objetos protegidos con DPI, producidos principalmente por la industria transnacional (Secretaría 

de Salud, 2018). Por otro lado, el director de la Asociación Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos 

(AMELAF), Juan de Villafranca, sostiene que el sector público adquiere de los laboratorios locales el 

50% de las unidades y 20% del valor –o sea, el 80% del valor restante adquirido es producido por la 

industria transnacional (de Villafranca, 2020). Más allá, el vencimiento de numerosas patentes a 

partir del 2011, luego de veinte años de haber sido otorgadas bajo la Ley de Propiedad Industrial 

(emitida en 1991), no ha significado una reducción en el valor de las adquisiciones gubernamentales 

de medicamentos protegidos con DPI (Secretaría de Salud, 2018).  
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En el caso de México, el neoliberalismo ha sido adoptado desde la década de los ochenta, 

como proyecto de desarrollo para continuar con la modernización, por lo que el endurecimiento del 

régimen de DPI se comprende como una consecuencia de este proyecto. Así, el acceso al mercado 

de EEUU, como parte central del neoliberalismo, ha movilizado a actores industriales mexicanos. 

Aunque estos actores no están interesados directamente en las reformas al régimen de DPI, éstos 

han apoyado los esfuerzos de la industria transnacional farmacéutica para endurecer el régimen en 

México con el fin de acceder al mercado de EEUU. El éxito de estas reformas ha dependido de la 

estructura industrial farmacéutica -que no es estática, sino dinámica-, así como los vínculos de los 

actores durante la producción y distribución. Por ejemplo, en 1991, durante la primera reforma al 

régimen de DPI (una de las condiciones de EEUU para firmar el TLCAN), la industria farmacéutica 

mexicana no se movilizó para impedir el endurecimiento del régimen, puesto que no contaba con 

aliados, por ejemplo, entre los distribuidores de medicamentos. No obstante, en las subsecuentes 

reformas, sí lo ha hecho, con resultados más ambivalentes. Posteriormente, durante la 

instrumentación del T-MEC en 2020, la industria farmacéutica mexicana impidió la integración de 

cláusulas como la protección de los ensayos clínicos durante un período determinado, al contar con 

el apoyo de los distribuidores, como Farmacias Similares. Esto ocurrió luego de la reforma de 1998, 

respecto a la prescripción de ingredientes activos, que ha modificado la distribución de 

medicamentos en el ámbito local y expandió los consultorios adyacentes a las farmacias, como es el 

caso de Farmacias Similares y Walmart. En términos de volumen (no de valor), en el mercado 

(abarcando el público y el privado), en el 2017, el 90% del consumo fue genérico, mismo que fue 

principalmente producido por las compañías locales (Gustavo Madero Medios, 2019). Así, a través 

de un amplio conjunto de políticas, incluidas las regulatorias, el Estado puede modificar la estructura 

del mercado, lo cual determinará los resultados en los futuros conflictos que se deriven de 

eventuales intentos de reformas. Con el fin de explicar esta línea argumentativa, a continuación se 

esboza el dualismo que caracteriza al régimen de DPI, esto es: en tanto modelo de gobernanza 

global en la producción del conocimiento, y como política industrial para el escalamiento 

tecnológico. Posteriormente se explica la organización del capitulado de esta tesis. 

 

LA MANO IZQUIERDA DE LA PRODUCCIÓN TECNOLÓGICA: LAS POLÍTICAS INDUSTRIALES DETRÁS DE LA RETÓRICA DEL 

PRECIO 

Ante la actual sindemia de la covid-19,16 el ADPIC vuelve a ser controversial, al requerirse el acceso 

universal a tratamientos, diagnósticos y vacunas, como parte del derecho a la salud. Los cuales, 

                                                           
16

 Según Richard Horton, editor de The Lancet, la actual pandemia de covid-19 debería ser mejor clasificada 
como “sindemia”, en tanto afecta a la población con padecimientos crónico-degenerativos, como diabetes. El 
término sindemia fue acuñado por el antropólogo Merril Singer. Así, esta delicada circunstancia no debería ser 
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según lo estipulado en la Resolución General 74/ 274 de la Asamblea General de Naciones Unidas, 

son considerados como un bien público mundial. Así, mientras la salud pública es considerada como 

un bien público mundial, el meollo es quién produce y distribuye los bienes para su cumplimiento, y 

más aún si se trata de productos de tecnología avanzada. La instrumentación de políticas 

industriales, tanto por el Estado como por la ayuda internacional, se hace evidente para agilizar la 

producción de tecnologías avanzadas con el fin de contener la enfermedad. Por un lado, la 

cooperación internacional, por medio del Fondo de Acceso Global para Vacunas covid-19 (COVAX),17 

planteaba distribuir vacunas primero para el 20% de la población en cada país, que luego aumentó al 

50% -usando la misma estrategia de enseñanza, monitoreo y creación del mercado comenzada hace 

dos décadas en la producción de antirretrovirales. Esta iniciativa contempla tanto el financiamiento 

de IyD, y la creación de un mercado por medio de contratos de adquisición, así como la enseñanza y 

transmisión de procesos productivos a distintas industrias para la producción y distribución de 

tecnologías relacionadas con la covid-19. 

No obstante, el resto de tecnologías deberá ser provisto ya sea por producción interna o 

bilateralmente. En ese sentido, los Estados que se encuentran en la vanguardia de la frontera 

tecnológica, como Estados Unidos, Rusia, Gran Bretaña, China, o India, han alcanzado esta 

producción por medio de políticas industriales. Por ejemplo, en el caso de EEUU, el antecedente 

previo a la producción de la gran variedad de vacunas, basadas en ARN mensajero, fue la intensa 

inversión pública destinada a los Institutos Nacionales de Salud (NIH), luego de la segunda guerra 

mundial. El desarrollo de las vacunas que usan la plataforma del ARN inició en la década de los 

sesenta, cuando el ARN mensajero fue descubierto, y una década más tarde, se descubrió cómo 

conducir el ARN a las células (Beyrer, 2021). Esta plataforma fue utilizada tanto para la producción 

de vacunas destinadas al ébola, así como para el Síndrome Respiratorio de Oriente Medio (MERS) –

un coronavirus distinto al SARS-CoV-2.  Esto tuvo como resultado final un método para desarrollar 

vacunas contra cualquier coronavirus, lo cual desembocó en la obtención de una patente en marzo 

del 2021. Dicho método es utilizado para estabilizar la proteína de la espiga de la covid-19 de las 

vacunas con ARN mensajero de Moderna,18 Johnson & Johnson, CureVac y Pfizer-BioNTech19 

(Gebrekidan & Apuzzo, 2021; Gutiérrez, 2021). Complementariamente, EEUU ha provisto un gran 

                                                                                                                                                                                     
exclusivamente tratada con medidas de salud pública, sino con medidas destinadas a combatir estas 
enfermedades prevalentes, como por ejemplo, las medidas impositivas al consumo de ciertos productos como 
los refrescos (Horton, 2020).  
17

 Dicha instancia ha sido posible gracias a la coordinación entre la Alianza para la Vacunación (GAVI), 
la Coalición para las Innovaciones en Preparación para Epidemias (CEPI) y la Organización Mundial de la 
Salud (OMS).  
18

 Moderna y Pfizer-BioNTech han desarrollado sus vacunas con base en tecnología en ARN mensajero.  
19

 BioNtech es una empresa proveniente de Alemania, la cual fue financiada con 445 millones de dólares por 
parte de dicho gobierno.  

https://es.wikipedia.org/wiki/GAVI
https://es.wikipedia.org/wiki/Coalici%C3%B3n_para_las_Innovaciones_en_Preparaci%C3%B3n_para_Epidemias
https://es.wikipedia.org/wiki/Organizaci%C3%B3n_Mundial_de_la_Salud
https://es.wikipedia.org/wiki/Organizaci%C3%B3n_Mundial_de_la_Salud
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financiamiento a la IyD por medio de iniciativas como Operación “Rapidísima” (en inglés: Operation 

Warp Speed).20 Asimismo, recientemente se dio a conocer que el gobierno de EEUU invertirá miles 

de millones de dólares en compañías estadounidenses que tengan capacidad de producir vacunas de 

ARN mensajero (La Jornada, 2021). 

Pero no sólo los Estados en la frontera tecnológica han participado de la creación de estas 

tecnologías, sino también los países en desarrollo lo han hecho por medio de la creación de 

mercados con contratos de compra, incluso antes de que las vacunas hubiesen probado ser eficaces 

y seguras. Por ejemplo, en México se instrumentaron cambios en la normativa jurídica para adquirir 

bienes inexistentes; es decir, en las primeras fases de producción, cuando aún no se encontraba el 

producto terminado, el gobierno se comprometió a su adquisición por medio de contratos de 

compra (Redacción La Lista, 2021). A pesar de la confidencialidad de estos contratos,21 se ha 

difundido que éstos incluso prevén que el Estado sea responsable de los posibles efectos 

secundarios de la vacuna, y no, como cabría esperar, que sea responsable la empresa (Davies & 

Furneaux, 2021). Como se puede advertir, estas políticas no corresponden al libre mercado, en el 

cual un conjunto de productores compiten a través del precio, sino más bien, han sido originadas 

desde el Estado. La labor revolucionaria del Estado, y no la labor de las empresas, ha guiado a la 

creación de objetos en la frontera tecnológica.  

Debido a los retrasos en producción y distribución, se han planteado otras alternativas de 

política industrial para agilizar la inoculación de la población mundial, en tanto no es suficiente con 

que un Estado inmunice a su población, sino que se debe alcanzar la inmunidad colectiva mundial. 

Entre estas alternativas, vuelve a cobrar centralidad la transferencia de tecnología y más 

vigorosamente el régimen de derechos de propiedad intelectual. Por un lado, se ha enfatizado la 

transferencia de tecnología: en el caso de las vacunas de Novavax, Johnson & Johnson, CureVac, 

Pfizer- BioNTech, Moderna o AstraZeneca-Oxford, la transferencia se ha dirigido principalmente a 

otras compañías con sede en países de altos ingresos (Global Health Center, 2021). Por otro lado, las 

empresas en China o Rusia que han desarrollado vacunas, como el Instituto Gamaleya,22 Sinovac, o 

Cansino Biologics, han realizado contratos de transferencia con otras empresas de países de ingresos 

medio alto y medio bajo (Global Health Center, 2021). No obstante, la magnitud de los retrasos en la 
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 La cual obtuvo un financiamiento de 10 mil millones de dólares. 
21

 En México, asociaciones civiles, empresas e individuos han solicitado transparencia sobre las condiciones y 
precio de adquisición de las vacunas contra la covid-19. Estas solicitudes han pedido hacer públicos los 
contratos de compra, las órdenes de recepción de lotes y de aplicación de vacunas contra la Covid-19. El 
Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Información y Protección de Datos Personales (INAI) y la 
Consejería Jurídica del Ejecutivo Federal (CJEF) se han negado reiterativamente al acceso a la información.  
22

 El Instituto Gameleya ha realizado contratos con Brasil, Corea del Sur e India para transferir la tecnología de 
la vacuna Sputnik V (Meyer, 2021). 
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producción y distribución han hecho patente que esta transferencia voluntaria de tecnología no es 

suficiente.  

En el seno de la Organización Mundial del Comercio, India y Sudáfrica propusieron una 

iniciativa para que los Estados pudiesen ser eximidos de sus obligaciones respecto al ADPIC, con el 

fin de acelerar la producción masiva de tecnologías médicas. La suposición es que al momento en 

que los Estados sean exentos de proteger con patentes u otro tipo de DPI a las tecnologías médicas 

relacionadas con la covid-19 (o sea, medicamentos, vacunas y diagnósticos), múltiples productores 

podrán reproducir estas tecnologías, y por tanto aumentar la producción mundial. La exención del 

ADPIC fue propuesta para acelerar la producción, bajo el argumento de que las tecnologías más 

eficaces, como las basadas en ARN mensajero, de las cuales los Institutos Nacionales de Salud en 

EEUU poseen la patente, podrían ser replicadas por 40 productores potenciales en 14 países en 

desarrollo, los cuales ya producen alrededor de 3.5 mil millones de dosis de distintos tipos de 

vacunas al año (Amin, 2021). Es decir, apelan a no haya solo una “farmacia del tercer mundo” como 

India es popularmente conocida, sino múltiples farmacias en diversas locaciones. La duración de esta 

propuesta era hasta lograr la inmunidad colectiva. Dicha iniciativa debe ser aprobada por los 164 

países miembros de la OMC (Amin, 2021; Baker, 2020; Kavanagh et al., 2021). El Embajador 

Representante Permanente de México ante la Organización de las Naciones Unidas (ONU), Juan 

Ramón de la Fuente, ha externado esta posición (de la Fuente, 2021). No obstante, a pesar de la 

retórica del Embajador de la Fuente, en los primeros meses posteriores a la propuesta, México 

utilizó tácticas disuasorias para contrarrestarla (Kanth, 2020). En mayo del 2021, esta propuesta 

obtuvo la aprobación de EEUU, lo cual ha modificado la posición de ciertos países, como la de 

México. En enero del 2022, aún hay países que rechazan la propuesta, obstaculizando la exención.23  

Ante la covid-19, en México se ha planteado una retórica nacionalista sobre las industrias 

estratégicas, tal y como sucedió durante la creación del Nuevo Orden Económico Internacional 

(NOEI) en la década de los setenta. Por ejemplo, el Secretario de Relaciones Exteriores de México, 

Marcelo Ebrard, ha manifestado: “tenemos en lo sucesivo que ser cada vez más autosuficientes en la 

producción de vacunas” (López Obrador, 2021). Al respecto, es necesario decir que durante la 

segunda mitad del siglo XX, a través del Instituto de Higiene, México producía todas las vacunas del 

Programa de Vacunación e incluso abastecía a América Latina y a la Organización Mundial de la 

Salud. En lo que respecta a la sindemia de la covid-19, México ha provisto el mercado interno 

principalmente por medio de donaciones o contratos de adquisición, a través de la coordinación 

entre la Secretaría de Relaciones Exteriores, la Secretaría de Salud y la Secretaría de Hacienda y 
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 Por ejemplo, la Unión Europea.  
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Crédito Público.24 Hasta el 24 de noviembre del 2021, en México se habían administrado 100 

millones 600 mil dosis; de ese total el 49.4% de la población contaba con el esquema completo de 

vacunación, y el 58.3% con solo una dosis (Ritchie et al., 2021).  

Debido a la interacción de los humanos con el medio ambiente, nuevas epidemias son 

previstas a lo largo de este siglo. Por ello, la producción de tecnologías médicas en la frontera 

tecnológica, tanto de vacunas, medicamentos, diagnósticos y otros insumos médicos, será una de las 

áreas estratégicas para enfrentar las próximas pandemias. Así, se hace necesario replantearse si la 

eliminación de una de las pocas políticas industriales para escalar en la frontera tecnológica, como 

las compras gubernamentales, coadyuvará a este objetivo. Como ya se mencionó, mientras el 

Ejecutivo ha cuestionado las compras gubernamentales destinadas a la industria local, poco ha dicho 

sobre la otra política industrial drásticamente transformada en las últimas décadas, o sea, el régimen 

de DPI, que han fortalecido aquellas estructuras industriales formadas en el período de sustitución 

de importaciones, pero que pertencen a empresas transnacionales.   

En general, diversos Estados han implementado distintos instrumentos para transformar la 

estructura de diferentes sectores industriales con el fin de generar ventaja comparativa en el ámbito 

internacional. Uno de ellos es, por supuesto, el régimen de derechos de propiedad intelectual. No 

obstante, entre estos sectores se encuentra también el farmacéutico. La frontera tecnológica de este 

sector puede establecerse a partir de la producción de antirretrovirales y biotecnológicos –incluidos 

los oncológicos, las vacunas y la insulina. Ahora bien, según la trayectoria histórica de los países 

desarrollados es posible advertir que gran parte de ellos, han instrumentado un régimen de DPI 

débil (es decir, han ofrecido derechos mínimos a los propietarios del conocimiento), para permitir la 

transferencia de tecnología de las industrias extranjeras a las locales; empero, una vez situadas en la 

frontera tecnológica, endurecen el régimen para proteger a las industrias locales. De tal forma, bajo 

el discurso del libre comercio y el laissez-faire, el poderoso aparato comercial de EEUU ha 

perseguido una política para construir ventaja comparativa, ants que procurar, propiamente, el 

internacionalismo liberal (Salas-Porras, 2013). Así, ha solicitado el endurecimiento de este régimen 

en el ámbito multilateral y posteriormente en los Tratados de Libre Comercio regionales y 

bilaterales. 

En México, este régimen ha sido endurecido para proteger a los propietarios del 

conocimiento desde 1991, como parte de las transformaciones para acceder al mercado 

internacional, específicamente el de EEUU. A pesar de que las reformas consecutivas han asociado 
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 Nuestro país sólo cuenta con dos alianzas para la manufactura local de vacunas: con el Instituto Gameleya y 
con Cansino. En contraste, hay otros países de ingreso medio, como Brasil, donde las alianzas se extienden a 
un número mayor de compañías; en total son seis: Gamaleya, Cansino Biologics, Astra/Zeneca- Oxford, 
Instituto Vector, Sinovac y Pfizer/BioNTech.  
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su endurecimiento con innovación, ciertas cifras señalan un proceso de deslocalización de la 

producción de los objetos en la frontera tecnológica hacia países con mano de obra barata, donde el 

capital, producto de las regalías, no permanece en el país productor, sino en el propietario del 

derecho, que suele ubicarse en el Norte. Desde el 2007, en México ha aumentado el porcentaje de 

exportaciones con un alto contenido de IyD (como la aeroespacial, las computadoras, los 

medicamentos, los instrumentos científicos, o la maquinería eléctrica), mismo que llegó al 20% del 

total de exportaciones en el 2019; mientras que el de otros países, como el de EEUU, ha disminuido 

del 30%, en el 2007, al 18.9% en 2019 (World Bank, 2020b). O sea, el porcentaje de este tipo de 

exportaciones es más alto en México que en EEUU y Canadá (con 16.5%). A pesar de la disminución 

de la producción que contiene IyD en EEUU, el pago de regalías ha aumentado en las últimas 

décadas: de 7 mil millones de dólares en 1980 a 111 mil millones de dólares en el 2015. En el caso de 

México, el incremento de este tipo de producción no se ha visto reflejado en el crecimiento de las 

regalías o licencias, ni tampoco en lo que respecta a la participación de residentes.25 Así, el 

porcentaje de patentes solicitadas por parte de residentes en México es apenas del 5%; mientras 

que el pago de regalías por el uso de los derechos de propiedad intelectual fue de mil millones de 

dólares; un monto mucho más bajo comparado con otros países en desarrollo como Argentina o 

Brasil con régimenes más débiles de DPI (Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, 2017; World 

Bank, 2020a). Mientras que la producción se ha desplazado a países como México, las regalías 

derivadas de su producción siguen aumentando hacia Estados Unidos. Así, la característica del 

capitalismo en la sociedad de la información es que las empresas estadounidenses han trasladado 

sus empresas a países con mano de obra especializada como México, pero han retenido las 

ganancias del proceso productivo a través del pago de regalías. En este sentido, no ha sido necesario 

que EEUU produzca los objetos de tecnología avanzada en su territorio, en tanto las empresas aún 

generan ganancias derivadas de esta producción a través del pago de regalías. Las industrias 

mexicanas han participado de manera muy limitada en la producción con alto contenido en IyD, y 

por tanto, el pago de regalías a estas empresas es bajo. Adicionalmente, México ocupa el lugar 56 de 

126 en el índice de innovación, según la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI). Así, 

a pesar de la letanía sobre el endurecimiento del régimen de DPI como preámbulo a la innovación, 

México tiene esta posición aún cuando cuenta con uno de los regímenes de DPI más fuertes en el 

ámbito mundial. El endurecimiento del régimen de DPI sólo constituye una de las múltiples 

herramientas para la generación de ventaja comparativa. 
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 Las cifras del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) dividen por lugar de residencia a quienes 
solicitan patentes y a quienes les son otorgadas. En este sentido, la clasificación está dividida en residentes y 
no residentes.  
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En el nivel macro, es posible comprender este proceso en términos de la importancia que los 

bienes inmateriales poseen para los países altamente desarrollados. Desde la década de los setenta, 

se predijo el advenimiento de la sociedad post-industrial, principalmente en el Norte, donde el 

sector de servicios sobrepasaría al industrial (Haunss, 2013). La categoría de servicios es residual, es 

decir, en ella caben todas aquellas actividades que no son agrícolas o manufactureras, por lo que 

cada país determina qué actividades entran en dicho rubro (Haunss, 2013, p. 13). Por ejemplo, Block 

ha estimado la prestación de salud y los restaurantes como el rubro más importante de los servicios, 

con base en su producción en el ámbito local (Block, 1990). No obstante, en este rubro, también se 

han incluido aquellas actividades que son generadoras de regalías y por el pago de licencias, como el 

entretenimiento.  

Como se ha mencionado, la producción de los objetos en la frontera tecnológica ha sido 

objeto de gran escrutinio con miras a la generación de ventaja comparativa, así como los 

mecanismos para su escalamiento por parte de los países en desarrollo. Sin embargo, el Estado no 

ha sido el único agente, en tanto en las últimas décadas la ayuda internacional o el capital humano 

también han guiado a industrias locales hacia el escalamiento tecnológico (Chorev, 2019; Saxenian, 

2006).26 Así, numerosos ejemplos han sido analizados sobre el surgimiento de industrias en la 

frontera tecnológica, como la industria farmacéutica productora de antirretrovirales en Kenia, 

Uganda y Tanzania, hasta las industrias de semi-conductores en Taiwán.  

Más allá, situar al precio como el aspecto más determinante en el acceso tiende a eclipsar 

las políticas industriales del Estado -o de otros agentes- que buscan a las industrias locales hacia la 

frontera tecnológica para ser competitivas en el mercado internacional. Por ejemplo, en el caso de 

India, la denominada “farmacia del tercer mundo”, las políticas industriales han coadyuvado a crear 

múltiples compañías productoras de combinaciones farmacéuticas genéricas, así como de 

ingredientes activos, en diversas líneas terapéuticas. En el caso de los antirretrovirales, dos tercios 

de su producción tiene su sede en India (The Economic Times, 2019; Waning et al., 2010). Ahora 

bien, es importante advertir que esto no ocurrió a partir del libre mercado, sino de la 

instrumentación de políticas industriales. Luego de la década de los cincuenta, como parte de la 

estrategia nacional de desarrollo económico, India estableció una industria farmacéutica estatal de 

genéricos; misma que fue privatizada una década más tarde. Con el fin de alcanzar la producción 

local, en 1971 se estableció el Acta de Propiedad Industrial que abolió las patentes para los 

productos farmacéuticos y químicos con el fin de permitir a la industria local absorber y asimilar el 

conocimiento y la tecnología (Kilic, 2011, 74). A cambio de un régimen flexible de DPI, se 

establecieron controles de precio, con el propósito de alentar la innovación y la exportación de 
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 El capital humano se refiere al conocimiento técnico para el desarrollo de actividades especializadas que las 
personas poseen.  
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productos de bajo costo (Amsden, 2005, 222). A partir de los Acuerdos de Marrakech que integraban 

el ADPIC, India utilizó las flexibilidades para los países en desarrollo, instrumentando dicho acuerdo 

hasta el 2005, con el fin de proteger a la industria local. Así, el precio sólo es un reflejo del complejo 

de políticas industriales implementadas por el Estado, las cuales tienen como epicentro la enseñanza 

y crianza de la industria local. 

Por lo demás, la heterogeneidad de las políticas instrumentadas por diferentes Estados tanto 

del Este Asiático como de América Latina en la segunda mitad del siglo XX (en términos del régimen 

de derechos de propiedad intelectual, inversión extranjera, cuotas de importación o subsidios), se ha 

visto obstaculizada por las reformas impulsadas en los Acuerdos de Marrakech. Mismos que, a la 

postre, darían origen a la Organización Mundial del Comercio (OMC), así como a los tratados de libre 

comercio regionales y bilaterales –entre ellos, el TLCAN (Babb & Chorev, 2016). Así, el espacio para 

la instrumentación de políticas de desarrollo destinadas a escalar la frontera tecnológica se ha 

reducido progresivamente al paso de las últimas décadas (Gallagher, 2008).  

Luego de la intención en negociar el TLCAN, México fue condicionado a endurecer el 

régimen de los derechos de propiedad intelectual (DPI), lo cual fue solicitado por los sectores de alta 

tecnología en EEUU, incluido el farmacéutico. Las peticiones de reformas al régimen eran en 

términos del rango, la duración y los derechos de los propietarios del conocimiento sobre el interés 

público. A cambio, EEUU ofrecía el establecimiento de cuotas fijas para acceder a su mercado 

(Shadlen, 2005). Antes de la década de los noventa, una gran diversidad de regímenes había 

permeado en el ámbito internacional, en tanto los países en desarrollo, incluido México, se 

mostraban renuentes en aumentar la protección a los propietarios en estos tres ejes (Shadlen, 

2004). Pero cuando EEUU condicionó la negociación del TLCAN a que México primero endureciera el 

régimen de DPI, distintos sectores industriales locales mexicanos -a excepción del farmacéutico- 

apoyaron esta reforma, puesto estaban interesados en ingresar al mercado de EEUU a través de 

cuotas fijas. 

A cambio de ceder el régimen de DPI,27 la industria farmacéutica local logró retener el acceso 

a compras gubernamentales. Al respecto, es necesario decir que las compras gubernamentales 

poseen un carácter dual, por un lado, está el establecimiento de los incentivos para el escalamiento 

tecnológico en la producción (debido a que asegura un mercado), y, por el otro, todo lo que respecta 
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 No obstante, la pregunta es: ¿qué conocimiento es considerado legítimo?. Se ha criticado que el régimen de 

DPI no sólo extrae las rentas del Sur, sino también falla en proteger su propiedad intelectual, por ejemplo, el 
conocimiento tradicional y el de la biodiversidad. Múltiples voces, como la de Vandana Shiva en India, han 
surgido, denunciando esta apropiación, a través de casos concretos como el del árbol neem. La Convención 
sobre la Diversidad Biológica no ha sido firmada por Estados Unidos, en la cual están contenidas las cláusulas 
de propiedad intelectual para la protección de la flora y fauna, que favorece principalmente a los países en 
desarrollo (Dosi & Stiglitz, 2014, 2). 
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a la distribución (en tanto el Estado instaura las normas de adquisición gubernamental).28 En su 

condición de política industrial, las compras gubernamentales han sido centrales en el escalamiento 

tecnológico para que las industrias locales mexicanas produzcan medicamentos que son parte de la 

tercera revolución farmacéutica, como insulina, oncológicos o antirretrovirales. El caso de la 

producción local de la insulina no es menor, puesto que el 99% del valor y el 98% del volumen de la 

producción mundial de insulina está controlada por Eli Lilly, Novo Nordisk y Sanofi (Beran et al., 

2016). Durante el período de sustitución de importaciones, el 70% de las adquisiciones del sector 

público, tanto del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) como del Instituto de Seguridad y 

Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) era abastecido por medio de industrias 

locales. Después de la firma del TLCAN, las compras gubernamentales se constituyeron en uno de los 

principales instrumentos de la política industrial en México destinada al sector farmacéutico local, a 

través de la cual el Estado intentó incentivar la participación de la industria local en el mercado 

nacional. Esta política ha provisto a la industria nacional con un mercado preferencial en las 

instituciones gubernamentales de salud. Principalmente, la industria local ha suministrado a las 

instituciones sanitarias con antibióticos; empero, recientemente ha producido otros medicamentos 

con mayor valor en el mercado, como la insulina o los antirretrovirales. Así, en el siglo XXI, las pocas 

políticas industriales para generar ventaja comparativa son: las compras gubernamentales, la 

inversión en IyD29 y, el ajuste de tarifas arancelarias (Chang & Andreoni, 2020), así como un estricto 

apego al ADPIC. En el caso de la industria farmacéutica, las políticas, instrumentadas por el Estado 

para favorecer a los productores nacionales sobre los extranjeros, incluyen la regulación sanitaria y 

los tratados comerciales internacionales (de Villafranca, 2020).   

En el caso de los medicamentos, la producción de los de tipo biotecnológico es resultado de 

la tercera revolución  farmacéutica iniciada en Estados Unidos en la década de los setenta, a 

diferencia de los antibióticos que han sido producidos desde la segunda guerra mundial. Se prevee 

que este segmento represente el mayor valor del mercado en las próximas décadas. De acuerdo a la 

Comisión Federal para la Prevención de los Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), el 35% de los productos 

aprobados son biotecnológicos; de los cuales siete están incluidos en el Cuadro Básico (Penn, 2015). 

Entre 2011 y 2012, en México, el sector biotecnológico tuvo un crecimiento del 44% (Penn, 2015). 
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 En el caso farmacéutico, la cadena está compuesta por diferentes etapas, tal como la producción (es decir, la 

investigación básica y la aplicada, los ensayos clínicos o la producción a gran escala), la distribución, y 
finalmente, el consumo; cada uno poblado por diferentes actores, los cuales poseen recursos e intereses 
diversos (Hayden, 2007; van der Geest et al., 1996). Por ejemplo, los distribuidores poseen bodegas y 
transporte; mientras que los laboratorios están dispersos en una red de industrias, universidades y empresas 
emergentes, quienes cuentan con maquinaria y recursos humanos.  
29

 La inversión en investigación y desarrollo por parte del Estado forma parte de los subsidios permitidos bajo 
la Organización Mundial del Comercio, como lo son también las políticas de desarrollo regional o las 
relacionadas al medio ambiente (Amsden, 2005, 221). Esta inversión está específicamente destinada a los 
sectores de alta tecnología (Amsden, 2005, 221). 
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Sin embargo, la participación de las industrias locales en esta producción es limitada, en tanto no 

sólo enfrentan obstáculos en la producción, sino también denuncias de la industria transnacional 

respecto a la calidad, lo cual traslada la disputa a cuestiones de farmacovigilancia (Chorev, 2015; 

Gustavo Madero Medios, 2019; Velásquez, 2018).  

Complementario a las compras gubernamentales, el Estado ha fungido también como 

mentor en el proceso de enseñanza en el escalamiento tecnológico, a través de instituciones como 

el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología (CONACYT), que ha colaborado con las industrias locales 

en los procesos de producción y control de normas de calidad para la aprobación comercial de los 

objetos en la frontera tecnológica (Pérez, comunicación personal, el 12 de mayo de 2020). Esta 

enseñanza ha sido provista a pesar de los bajos recursos destinados a la IyD, siendo 0.54% del PIB en 

el 2014, el más bajo del promedio de los países que conforman la Organización para la Cooperación 

y el Desarrollo Económico (OCDE). El resultado de esta agencia ha sido la enseñanza a laboratorios 

nacionales, como a Probiomed, Liomont, Grupo Pisa, Landstainer y Psicofarma, para la producción 

de biocomparables (Mexico. Health Review, 2015e; Ramírez Coronel, 2017a).  

No sólo países en desarrollo, como México, han instrumentado políticas industriales para 

generar ventaja comparativa, también lo ha hecho Estados Unidos. A pesar de la retórica neoliberal 

sobre la mano invisible del mercado, Estados Unidos ha puesto en marcha diversas herramientas de 

política industrial, para que sus industrias escalen en la frontera tecnológica, incluyendo la 

biotecnológica o la informática. Desde la presidencia de Ronald Reagan, un conjunto de políticas, a 

partir del Estado descentralizado, similares a las de Irlanda, han guiado a la creación de industrias en 

la frontera tecnológica (Block, 2016; Ó Riaian, 2000). Así, esta activa política industrial ha sido 

llevada a cabo por el Estado durante varias décadas. Algunos ejemplos han sido resultado de las 

últimas administraciones. Ante la elección de Joe Biden, una de sus primeras acciones fue la emisión 

de una orden ejecutiva, llamada “Compra América” (en inglés: Buy America), destinada a que 600 

mil millones de dólares sean otorgados a proveedurías estadunidenses, o sea, favorecer a los 

proveedores nacionales encima de los extranjeros (Rosas González, 2021). Además, esta ordenanza 

solicitaba que los productos de acero y aluminio contuvieran 95% de componentes domésticos, en 

tanto otros debían cumplir con 55% de contenido nacional (Rosas González, 2021). La administración 

anterior bajo el Ejecutivo de Donald Trump también había suscrito favorecer a proveedores 

nacionales sobre los extranjeros (Rosas González, 2021). Esta política industrial no sólo se ha 

instrumentado por medio de las compras gubernamentales, sino también a través de la inversión en 

IyD. Así, para 2011, EEUU contaba con el 30% del gasto total mundial en ese ámbito (Mazzucato, s/f, 

67). Desde la segunda guerra mundial, el sector salud ha ocupado el segundo lugar con mayor 



28 
 

inversión en investigación básica por parte del Estado, a través de los Institutos Nacionales de Salud 

(en inglés: National Institutes of Health -NIH).  

Mientras EEUU, el principal socio comercial de México, ha restringido las compras 

gubernamentales exclusivamente a los proveedores estadounidenses, en nuestro país se ha decidido 

prescindir de esta política. Luego incluso de registrar una caída en el producto interno bruto de 8.5% 

en 2020 —la peor desde 1932 — (Rosas González, 2021, 4), esta decisión va a contracorriente de las 

tomadas en el ambiente internacional: no sólo EEUU ha instrumentado herramientas de política 

industrial, sino también otros, como China, cuyo objetivo es la independencia tecnológica en 

sectores estratégicos (El País, 2021), como los semi-conductores, la aeronáutica, la farmacéutica o 

los paneles solares. Uno de los recientes episodios de conflicto comercial entre EEUU y China fue 

derivado de que una de las condiciones de China para la inversión extranjera es la transferencia de 

tecnología a las industrias locales, no obstante, eso ha dado lugar a que EEUU acuse al país asiático 

de violación a los derechos de propiedad intelectual. Esta política de China forma parte de un 

conjunto de políticas para escalar en la frontera tecnológica, las cuales incluyen: el aumento del 

gasto en IyD del 1996 al 2018, el mismo creció del 0.5% al 2.186% respecto al PIB (Banco Mundial, 

2021)); la formación de capital humano -por ejemplo, un tercio de los estudiantes foráneos en EEUU 

son chinos (Gómez, 2021); un porcentaje de mano de obra local en las industrias tecnológicas 

extranjeras; un porcentaje de ventas hacia nuevos productos; así como la redistribución de las 

ganancias (Amsden, 2005, 229). Estas políticas han sido parte del Estado neo-desarrollista y su 

finalidad ha sido el procurar mantener la condicionalidad en la transformación de la industria de alta 

tecnología (Amsden, 2005, 229). 

Si el espacio de desarrollo se redujo luego del Consenso de Washington (al haberse 

solicitado reformas políticas y económicas, incluido el régimen de DPI), cuatro décadas después 

nuevas oportunidades en el ámbito internacional se abren para instrumentar políticas industriales 

destinadas a que las industrias locales escalen hacia la frontera tecnológica de la mano de nuevas 

fuentes de financiamiento, tales como la multiplicación de bancos de desarrollo o producto del 

surgimiento de potencias económicas, como China. Este entorno internacional debería ser 

aprovechado para manipular el espacio de desarrollo aún disponible. En ese sentido, a continuación 

se enmarca el régimen de DPI como una política industrial establecida como norma internacional, 

pero que es susceptible de ser negociada desde el ámbito doméstico por diferentes actores.  

EL RÉGIMEN DE DPI COMO POLÍTICA DE DESARROLLO. UNA NORMA INTERNACIONAL EN DISPUTA 

A partir de la homogenización de políticas industriales en el ámbito multilateral que tuvo lugar con 

los Acuerdos de Marrakech, el régimen de DPI, el régimen de servicios financieros, el comercio de 

servicios, el comercio de mercancías y las medidas de inversión tuvieron como resultado una gran 
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variabilidad, al ser unos más vinculatorios que otros (Sell, 2003). En el caso del régimen de DPI, la 

homogenización ocurrió a partir de la movilización de sectores industriales en la frontera 

tecnológica, los cuales alegaron el constante déficit comercial de EEUU, presente desde la década de 

los setenta; su propósito central consistió en buscar crear normativas internacionales de política 

industrial proteccionista relacionadas con el conocimiento. Esta movilización fue efectuada por trece 

empresas, las cuales se agruparon ante la Comisión de la Propiedad Intelectual (CPI) que era parte 

de la Oficina del Representante Comercial de EEUU (en inglés: United States Trade Representative –

USTR). Estas empresas representaban diferentes sectores de la producción del conocimiento, tal 

como la industria farmacéutica, el entretenimiento y la informática. Sus peticiones estaban 

encaminadas a que la agenda comercial estuviera vinculada con la de propiedad intelectual, para 

proteger las industrias en la frontera tecnológica en el ámbito multilateral. Si la movilización 

comenzó durante la Ronda de Tokio, ésta se concretó hasta la de Uruguay (Sell, 2003). Con base en 

la importancia de su estructura industrial en la economía de EEUU, defendieron la homogenización 

del régimen de DPI vinculado a la agenda comercial en el ámbito mundial, como un mecanismo para 

contrarrestar el déficit comercial. Así, en una combinación de ideología y estructura industrial, estas 

trece industrias lograron colocar sus demandas ante la Comisión de la Propiedad Intelectual, mismas 

que fueron defendidas por el USTR, y terminaron concretizándose en el Acuerdo sobre los Aspectos 

de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), esto es, el Anexo C 

de los Acuerdos de Marrakech.  

Desde el siglo XIX, el régimen de DPI había sido uno de los instrumentos en política industrial 

con mayor diversidad, ejercido por los Estados, con el fin de que las industrias locales escalaran 

tecnológicamente en las áreas de mayor ventaja comparativa. Incluso dicho régimen surgió antes de 

la misma formación del Estado-nación en el siglo XVI. Como se ha mencionado, este régimen 

contempla la protección del Estado a los propietarios del conocimiento, tanto nacionales como 

extranjeros, en términos de producción y distribución de las invenciones. Así, durante la segunda 

mitad del siglo XX, la manipulación de este régimen formó parte del conjunto de herramientas, 

empleadas por el Estado desarrollista, para colocar el “precio incorrecto”; tal fue el caso de Japón, 

Corea del Sur y, más controvertido, el de Taiwán.30 Los otros instrumentos eran los subsidios, los 

créditos, las cuotas de importación y las compras gubernamentales. A diferencia del modelo de 

sustitución de importaciones bajo el Estado desarrollista, las industrias locales eran beneficiarias de 

estos instrumentos  a cambio de cumplir con estándares establecidos por el Estado (Amsden, 2001). 
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 El debate sobre el escalamiento tecnológico de Taiwán se orienta en dos cuestiones. En primer lugar, la 
población de Taiwán es de 23 millones de personas, por lo que hay dudas sobre si países con poblaciones más 
grandes pudieran replicar dicho escalamiento. Segundo, múltiples trabajos han discutido si fue el Estado o los 
procesos migratorios –es decir, el capital humano- que coadyuvaron a la creación de industrias productoras de 
semi-conductores en Taiwán.  
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Estos estándares fueron el primer mecanismo disciplinario, en tanto las industrias que no 

cumplieran con ellos, dejaban de ser beneficiarias de las políticas del Estado. De tal forma, estas 

políticas crearon temporalmente el “precio incorrecto” de los objetos en la frontera tecnológica, es 

decir, su precio -en el que la oferta y la demanda interactúan en función del mercado internacional- 

no estaba sujeto a las “leyes naturales”, sino más bien a la agencia del Estado, que estaba centrado 

en enseñar, criar y monitorear a las industrias locales (Evans, 1995). Una vez que fueron 

competitivas en el mercado internacional, el Estado dejó que la disciplina fuera impartida por el 

mercado (Amsden, 2001, 2007). Aparejado a estas políticas, una burocracia competente e 

institucionalizada estuvo encargada de vigilar el cumplimiento de los estándares. Y esa 

institucionalización, a través de procesos meritocráticos, coadyuvó a la selección de las industrias 

ganadoras, impidiendo la formación de redes clientelares entre la sociedad y el Estado (Wade, 

1990).  

A partir de los Acuerdos de Marrakech, que establecían “estándares mínimos” en el régimen 

de DPI, como el rango, la duración y los derechos de los propietarios sobre el interés público, el 

mismo se ha visto sometido a diversas olas de reformas en el ámbito internacional (Shadlen, 2017). 

Primero, a través del ADPIC, luego debido a la Declaración de Doha, y posteriormente, por la 

renegociación de los TTLLCC, dichas olas se refieren a la interacción entre las reformas jurídicas 

internacionales (sea a favor de los propietarios del conocimiento o del interés público) y su 

instrumentación en el ámbito interno de los Estados, lo cual ha creado a su vez nuevas normas 

internacionales. Estas normas internacionales no han revertido los términos previos al ADPIC, sino 

más bien, se han discutido en términos de las ambigüedades brindadas por el ADPIC para integrar el 

interés público. Por tanto, las reformas han sido discutidas a partir del espacio de desarrollo que se 

dejó luego del Consenso de Washington, no respecto a las opciones previas al Consenso (Chorev, 

2015).  

La instrumentación del régimen de DPI en el ámbito local ha sido resultado de los conflictos 

internos, mismos que tienen origen tanto en la estructura industrial como en la agencia de las 

empresas asentadas en los períodos precedentes.31 Si bien el ADPIC homogeneizó los ejes en DPI, los 

países en desarrollo han mostrado una gran variedad en su instrumentación, unos apegándose 

estrictamente a él y otros excediendo lo estipulado (Shadlen, 2017). En el caso de México, siendo 

una condición para la negociación del TLCAN, se reformó la Ley a la Propiedad Industrial (LPI) en 

1991. No obstante, mientras en otros países, como Brasil o Argentina, las reformas a los DPI han sido 
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 Las normas jurídicas internacionales establecen los estándares mínimos de instrumentación en el ámbito 
local. No obstante, la instrumentación está sujeta a múltiples negociaciones por parte de los actores internos,  
por lo que los términos de ésta pueden exceder lo establecido de las normas jurídicas internacionales. Por ello, 
los actores locales no sólo han estado interesados en las normas jurídicas internacionales, sino en los términos 
locales.  
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objeto de discusiones durante varios años entre distintos actores; en México, la reforma sucedió en 

silencio. Esto fue derivado de la presión de sectores industriales locales ajenos al régimen de DPI, 

pero interesados en el acceso al mercado de Estados Unidos (Shadlen, 2017). Asimismo, la falta de 

oposición fue producto de una industria farmacéutica local débil, la cual no figuraba entre los 

primeros lugares de ventas en el mercado nacional. De modo que, si la industria transnacional logró 

posicionar el 95% de sus peticiones en el ámbito multilateral, en el regional, a través del TLCAN, fue 

alcanzó el 100% (Sell, 2003). Así, por ejemplo, la LPI incorporó cláusulas rechazadas en el ámbito 

multilateral, como el otorgamiento de patentes en trámite o la eliminación del período de transición 

para los países en desarrollo.  

Una década más tarde, en el 2001, la Declaración de Doha de la OMC fue promovida tanto 

por la presión de organizaciones no gubernamentales, como de 134 países en desarrollo, con el fin 

de clarificar el uso de las flexibilidades asentadas por el ADPIC (por ejemplo, licencias obligatorias, 

importación paralela o exención Bolar). Esta presión fue derivada de la epidemia de sida en 

Sudáfrica que requería la producción masiva de antirretrovirales genéricos para el suministro de la 

población y donde la industria transnacional establecía el precio de cada tratamiento en más de 10 

mil dólares. Una vez asentada como norma jurídica internacional, la instrumentación de los 

principios de la Declaración de Doha en cada Estado del ámbito mundial se ha diferenciado por la 

estructura industrial y la agencia local. En México, ante los intentos de reformas a los DPI para 

integrar el interés público, la industria transnacional ha buscado obstaculizarlas. Desde el 2002, el 

uso de estas flexibilidades (por ejemplo, las licencias obligatorias y la exención Bolar) a favor del 

interés público, ha encontrado oposición, no sólo por parte de la industria transnacional, sino incluso 

por la oficina de patentes y las autoridades sanitarias. Y los intentos de reformas no sólo han sido 

coartados para integrar el interés público, sino incluso han endurecido más el régimen de DPI, 

haciendo más difícil el uso de esas flexibilidades. Por ejemplo, en el caso de la importación paralela, 

derivado de su ambigüedad plasmada en la LPI de 1991, el Instituto Mexicano de la Propiedad 

Industrial (IMPI) estableció que estaba prohibida, lo cual fue ratificado por los tribunales (IIJUNAM, 

2020), y posteriormente en la Ley Federal de Protección a la Propiedad Industrial (LFPPI). La  LFPPI fue 

decretada en julio del 2020 por el Senado de la República para instrumentar tanto los estándares 

mínimos de DPI negociados en el T-MEC, como otras ambigüedades que habían resultado en 

conflictos jurídicos entre distintos actores posterior a la LPI. O bien, luego del vencimiento de las 

patentes en el 2011, la COFEPRIS no ejerció la exención Bolar durante una década, a pesar de las 

múltiples peticiones hechas tanto por la Cámara de Diputados como de la Comisión Federal para la 
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Competencia Económica (COFECE).32 Por su centralidad en la definición de las normas de producción 

y distribución de los objetos de la frontera tecnológica, las reformas al régimen de DPI han 

movilizado a las asociaciones industriales transnacionales y locales, así como a los propios institutos 

encargados de su instrumentación. 

El régimen de DPI es parte de las herramientas para la generación de ventaja comparativa, 

instrumentado por parte del Estado. La manipulación de este régimen, como política industrial, ha 

tenido la intención de facilitar la transferencia de tecnología de las industrias extranjeras a las 

locales a través de la flexibilización (por ejemplo, minimizar la duración de las patentes o facilitar el 

ejercicio de licencias obligatorias por parte del Estado), o de una vez proteger a las industrias locales 

situadas en la frontera tecnológica a través del endurecimiento (por ejemplo, extendiendo la 

duración de las patentes). En el caso de México, el endurecimiento del régimen antecedió al 

escalamiento tecnológico, por lo que se ha asemejado a una “chamarra floja” para el portador 

(Shadlen, 2017). Este endurecimiento ha respondido a la política de desarrollo con el fin de acceder 

al mercado de Estados Unidos a través de cuotas fijas. Pero incluso en los casos donde el régimen de 

DPI corresponde al escalamiento tecnológico de las industrias locales, como el de EEUU, sus 

supuestos han sido cuestionados, en tanto en las últimas décadas el Estado ha sido agente por igual 

en la producción de conocimiento y en la creación del mercado para estos objetos, y no sólo el 

sector privado.  

EL RÉGIMEN DE DPI, COMO ANDAMIAJE INSTITUCIONAL PARA LA PRODUCCIÓN DE CONOCIMIENTO 

El objetivo subyacente de este régimen es la asignación de monopolios temporales a propietarios 

únicos, es decir, aquellos que supuestamente han sido los únicos inversores en la producción del 

conocimiento a través del capital y la mano de obra que recuperen la inversión en la investigación y 

el desarrollo. Como se dijo anteriormente, los supuestos del régimen de DPI están basados en el 

error del mercado, frente a lo cual el Estado provee un andamiaje institucional con el objeto de que 

la industria privada produzca bienes públicos, otorgándoles un monopolio. Sin embargo, la 

naturaleza de la producción de los objetos en la frontera tecnológica se ha modificado en las últimas 

tres décadas. La producción vertical ha sido desplazada por una producción en red (Block, 2016; 

Evans, 2016; Guzmán, 2012). En ésta participan numerosos agentes, como universidades, empresas 

emergentes o centros de investigación, en las distintas etapas de producción, traspasando las 

fronteras del Estado- nación.  
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 La exención Bolar se refiere a la posibilidad de que un medicamento genérico –que la patente del producto 
original esté a punto de caducar- obtenga el registro sanitario por parte de la autoridad competente antes del 
vencimiento de la patente. Así, el genérico puede ser comercializado inmediatamente luego de que la patente 
se termina. La exención Bolar tiene la finalidad de que no se extiendan artificialmente la duración de las 
patentes y es una de las flexibilidades estipuladas por la Declaración de Doha.  
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Un buen ejemplo de lo anterior son las vacunas producidas en EEUU, basadas en tecnología 

ARN. Durante las etapas iniciales de investigación, en la década de los noventa, las universidades 

proveyeron la mano de obra para su investigación, mientras que los centros de investigación 

públicos el capital y también la mano de obra (Gaviria & Kilic, 2021). En el caso de las vacunas –y los 

medicamentos-, las etapas de producción incluyen la investigación básica y la aplicada, los ensayos 

clínicos y la producción a gran escala. El caso de las vacunas de ARN demuestra cómo el gobierno de 

EEUU invirtió en la investigación básica que es la de mayor riesgo (Mazzucato, s/f). Sin el trabajo de 

las universidades y los centros de investigación públicos no hubiese sido posible la producción 

masiva de vacunas ARN que existe en la actualidad. Lo cual implica que la tercera revolución 

biotecnológica no hubiese sucedido sin la mano invisible del Estado, al invertir en las etapas más 

riesgosas, como la ciencia básica. Las empresas invirtieron posteriormente en la investigación 

aplicada, los ensayos clínicos y para hacer masiva la producción.33 Unos y otros forman parte del 

sistema de innovación, en el que proveen capital o mano de obra para lograr la producción de los 

objetos más innovadores. No obstante, el régimen de DPI recompensa a unos por el riesgo en su 

inversión, mientras que a otros no. Una de las condiciones del régimen de DPI es que la patente 

debe ser solicitada para un conocimiento nuevo, aplicado y con fines específicos. Por ello, las 

empresas pueden solicitar una recompensa por el riesgo invertido a través de una patente o de otro 

tipo de DPI. No obstante, el trabajo del Estado que es inversor en la investigación básica –una de las 

primeras fases del proceso de innovación farmacéutico- no es objeto de protección bajo dicho 

régimen, puesto la investigación básica se realiza sin un fin específico. Así, el riesgo que el Estado 

realiza no se recompensa bajo el régimen de DPI.  

Ahora bien, a pesar de ese esquema de innovación en red, el régimen de DPI asigna 

propietarios únicos y ha llevado a una crisis en el sistema de innovación, en el que pocos productos 

en el mercado son catalogados como relevantes terapéuticamente. Así, mientras los Estados 

aumentan el presupuesto destinado a la IyD, las industrias transnacionales invierten menos en 

procesos productivos destinado a IyD, y más en el aumento artificial del valor de sus compañías en la 

segunda bolsa de valores más importante en EEUU, la Asociación Nacional de Corredores de Valores 

Automatizado de Cotización (en inglés: National Association of Securities Dealers Automated 

Quotation -NASDAQ),34 a través de la recompra de sus propias acciones, así como de dividendos 

(Hopkins & Lazonick, 2014; Lazonick et al., 2017a; Lazonick et al., 2017b). Si bien no es un proceso de 

la misma amplitud en cada compañía, todas las industrias que pertencen a la Asociación de 

Investigadores y Productores Farmacéuticos de América (en inglés: Pharmaceutical Research and 
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 Aunque como se ha referido previamente, el Estado también ha financiado algunas de estas fases.  
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 Se trata de la segunda bolsa de valores más importante en EEUU, en la cual cotizan las industrias del sector 
tecnológico, incluidas las farmacéuticas. 
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Manufacturers of America -PhRMA) participan en él.35 Dado que la innovación tecnológica ocurre a 

partir del binomio del innovador y el financiero (es decir, se requiere capital para que el 

emprendedor difunda la tecnología) (Schumpeter, 2002), esto significa que la financialización de la 

industria ha puesto en jaque al ecosistema.  

Por otro lado, las reformas al régimen de DPI que afectan la producción y distribución de los 

objetos en la frontera tecnológica, no significarían nada sin un mercado para éstos. En ese contexto, 

el precio de los productos ha sido colocado como factor central en el acceso a distintos objetos 

protegidos con DPI, como los antirretrovirales, la insulina o los relacionados con el cáncer (Barber & 

Gotham, 2017; Bautista-Arredondo et al., 2008; Gotham et al., 2018; Hill et al., 2017). Incluso, 

diferentes metodologías se han empleado con miras a demostrar dicha centralidad, como la 

comparación del precio de un mismo medicamento en distintos mercados; el contraste del precio 

antes y después del vencimiento de las patentes; o bien, los estudios prospectivos en la integración a 

tratados de libre comercio regionales o bilaterales (Costa Chaves et al., 2017; Shadlen, 2018b). Sin 

embargo, estos estudios dan por sentado la misma existencia del mercado y con ello omiten que el 

Estado instrumenta este modelo neoclásico de provisión de bienes públicos con el fin de que las 

industrias privadas los produzcan, es decir, decide aquello que se debe producir. Más allá, esto ha 

ocasionado que tanto la seguridad como la relevancia terepáutica de los bienes producidos sean 

cuestionables. En última instancia, en México, el Estado no sólo ha ofrecido un régimen fuerte de 

protección a los propietarios, sino que incluso ha sido su comprador a través de las instituciones de 

salud. Incluso, en nuestro país, los productores de estas tecnologías han estado involucrados en la 

definición de qué es un medicamento esencial, en vez de que sea el Estado u organizaciones de 

salud.  

A finales del siglo XX y principios del XXI, el derecho a la salud se ha asociado con acceso a 

medicamentos, es decir, -lo cual incluye tanto a los producidos en el espacio genérico como a los de 

tecnologías avanzadas- se han vuelto centrales como mecanismo para garantizar este derecho. 

Empero, su centralidad es reciente. Durante la Guerra Fría, en el seno de la Organización Mundial de 

la Salud (OMS), diversos debates habían permeado sobre el concepto de salud: por ejemplo, en 

tanto Estados Unidos proponía un concepto limitado al acceso a tecnologías médicas, el de la 

antigua Unión Soviética era más amplio, dado que incorporaba nutrición, vivienda y acceso al agua. 

Así, en las primeras décadas posteriores a la creación de la OMS, los medicamentos no fueron un 

tema de atención para la organización, debido a su calidad de objeto comercial y bien público. No 

fue sino hasta la década de los setenta, en el marco de la Conferencia de Alma-Ata que se convirtió 

en uno de los temas de la OMS, a través de la creación de la Lista Modelo de Medicamentos 
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 En ésta, no se encuentran integradas las industrias locales mexicanas. 
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Esenciales (LMME) (Greene, 2011). A la postre, los criterios de selección se fueron transformando de 

baratos, seguros y eficaces hasta alcanzar una visión centrada en el costo-eficacia con el fin de 

incorporar los de tecnología avanzada.36 Esta transformación se ha derivado tanto de la transición de 

enfermedades infecciosas hacia las crónico-degenerativas, como de la intervención de otros actores, 

más allá del Estado-nación, como diversas organizaciones no gubernamentales (por ejemplo, 

Médicos sin Fronteras) (Fassin, 2012; Greene, 2011). Lo cual se enmarca en la transición de la salud 

internacional hacia la de salud global, en la que una multiplicidad de actores participan en la 

definición de las prioridades (Brown et al., 2006). 

Desde la década de los setenta, la LMME de la OMS ha servido como una guía, siendo 

además una referencia técnica, por lo que se ha ampliado la cantidad de países que cuentan con una 

lista esencial de medicamentos. No así en México, donde las instituciones públicas sanitarias, como 

el IMSS o el ISSSTE, han elaborado esas listas desde la década de los cincuenta — es decir, casi desde 

la misma creación de ambas instituciones (Leyva et al., 2006). Éstas han tenido como fin 

homogenizar las compras por parte de cada institución. Desde el 2002, el Consejo de Salubridad 

General asigna qué medicamentos son esenciales a través del Cuadro Básico y el Catálogo de 

Insumos, destinados, respectivamente, a la atención primaria, y a la atención secundaria y terciaria. 

Ambos constituyen la lista de medicamentos esenciales de México. Tanto el Cuadro Básico como el 

Catálogo de Insumos son una guía para todas las instituciones de salud pública en el país que no 

tienen el carácter de prescripción obligatoria, sino sólo de sugerencia. Sin embargo, para acceder a 

las compras públicas, los medicamentos deben estar contemplados en ellas. Por lo demás, debido al 

carácter fragmentado del sistema de salud en México, por si no fuera suficiente, cada institución 

cuenta con su propia lista de medicamentos.  

En el 2011, la Secretaría de Salud instrumentó la política “Estrategia de Liberalización de 

Medicamentos” en el contexto del vencimiento de las primeras patentes otorgadas bajo la LPI 

(Secretaría de Salud, 2011).37 Esta política tuvo dos objetivos principales. El primero era ordenar el 

otorgamiento de registros sanitarios a los medicamentos genéricos con el fin de que entraran al 

mercado, luego del vencimiento de la patente del medicamento original.  Resulta paradójico que el 

nombre de la política incluyera “liberalización”, puesto que ésta no fue una intención deliberada del 
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 Una gran discusión surgió en la década de los noventa sobre si incorporar o no a los antirretrovirales en las 
LMME de la OMS. En la década de los setenta, la definición de medicamento esencial de la OMS incluía ser 
barato. Debido a que los antirretrovirales eran una tecnología nueva y cara, éstos no se adecuaban a la 
definición de la OMS, por lo que se planteó un cambio a la definición. Así, más que barato, un medicamento 
esencial debía cumplir con el requisito de ser costo-eficaz; es decir, el precio debía ser evaluado respecto a su 
eficacia –o sea, otro objeto terapéutico no podía cumplir con la prescripción asignada por dicho medicamento 
independientemente de su precio.  
37

 En 1991 entró en vigor la LPI, la cual modificó la duración de las patentes al alargarlo a 20 años. Así, las 
primeras patentes que se otorgaron bajo la LPI vencieron en el 2011.  
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Estado para agilizar el fin de la patente a través del uso de licencias obligatorias, o bien, para reducir 

la extensión artificial del período de la patente a través de la exención Bolar. Tanto las licencias 

obligatorias como la exención Bolar son flexibilidades contempladas en la Declaración de Doha que 

han sido usadas por otros Estados con el objetivo de agilizar la comercialización de medicamentos 

genéricos. Incluso la COFEPRIS se negó a usar la exención Bolar, debido a tener instrumentada la 

vinculación.38 En México, ninguna de las flexibilidades fue usada, por lo que resulta irrisorio que el 

nombre de esta política incluyera la palabra “liberalización”.  

Por otro lado, el vencimiento de las patentes implicaba la pérdida de un mercado protegido 

para las industrias transnacionales, en tanto estos medicamentos serían replicados por compañías 

genéricas. Por tanto, el segundo objetivo de esta política era que las compañías productoras de 

medicamentos protegidos bajo DPI conservaran un mercado privilegiado en el sector público a 

través del Catálogo de Insumos. Así, el Estado se comprometió a designar como medicamentos 

esenciales a los medicamentos protegidos bajo DPI que las empresas productoras solicitaran su 

incorporación al Catálogo de Insumos. Este objetivo fue explícitamente mencionado en los 

numerosos discursos prescididos por los diferentes Secretarios de Salud que ocuparon dicho cargo 

luego del 2011. En esta clasificación de medicamento esencial, no ha habido un aparato 

independiente del Estado que evalue ni la seguridad ni la relevancia terapéutica de estos objetos. 

Adicionalmente, la Asociación Mexicana de la Industrias de Investigación Farmacéutica (AMIIF) que 

representa a la industria transnacional en México cuenta con la división “Acceso a Medicamentos” 

que está encargada de solicitar la incorporación de medicamentos protegidos bajo DPI a las listas de 

medicamentos esenciales de las distintas instituciones de salud (Baez, comunicación personal, el 13 

de junio de 2019). Así, en esta coyuntura del vencimiento de las primeras patentes en 2011, se ha 

creado un mercado para los medicamentos protegidos bajo DPI a través del Catálogo de Insumos 

que han sido designados por el Estado como esenciales.  

En México, al analizar los medicamentos prescritos para la diabetes 1 y 2, se iluminan qué 

tipo de medicamentos protegidos con DPI han sido designados como esenciales. En el 2016, la 

rosiglitazona (Avandaryl) ocupó el quinto lugar en ventas en el mercado farmacéutico en México 

(Comisión Federal de la Competencia Económica, 2017), cuando en otros países había sido retirado 

del mercado debido a las dudas en su seguridad (Altagracia-Martínez et al., 2007; Rodríguez-Rivera 

et al., s/f). O bien, en el 2016, la insulina análoga lispro (Humalog) ocupó el primer lugar de ventas 
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 La vinculación fue una cláusula introducida en la normativa en el 2003. Ésta se refiere a que antes de otorgar 

un registro santiario, COFEPRIS debe revisar ante el IMPI que dicho producto no cuente con una patente. Así, 
se vincula la autoridad sanitaria con la oficina de patentes. Debido a ésta, COFEPRIS se negaba a otorgar 
autorización comercial a los productos genéricos, antes del vencimiento de la patente; o sea, el ejercicio de la 
exención Bolar. Luego del conflicto entre la COFEPRIS y distintas instituciones, como la Cámara de Diputados o 
la Comisión Federal para la Competencia Económica (COFECE), el uso de la exención Bolar quedó 
explícitamente instrumentado en el T-MEC en julio del 2020 (Cámara de Diputados, 2020). 
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en México, siendo que otras agencias sanitarias junto con la OMS y diversos estudios independientes 

han alertado que su relevancia terapéutica en relación al precio no ha sido demostrada. Esto es 

debido a que existen otras alternativas, como la insulina humana, que cumple la misma función y 

tiene un precio más bajo. Si el régimen de DPI es un andamiaje institucional para que la industria 

privada produzca bienes públicos, este caso ilumina que éstos no sólo son de dudosa relevancia 

terapéutica, sino incluso su consumo representa riesgos a la salud.  

A pesar de que otras agencias sanitarias han realizado exámenes más cautelosos para 

seleccionar los objetos terapéuticos en las listas, basándose en la relevancia terapéutica y la 

seguridad, la expansión del consumo de medicamentos con tecnología avanzada, adquiridos por el 

sector público, se ha fortalecido por medio de otros mecanismos, como la judicialización de la salud.  

En los países en desarrollo, los Estados han sido enfrentados a la provisión de medicamentos 

protegidos con DPI bajo el discurso del derecho a la salud, aún cuando la relevancia terapéutica no 

está comprobada. Las dudas sobre la relevancia terapéutica son parte de la crisis de la innovación en 

el sector farmacéutico. La provisión de tecnologías avanzadas por parte del Estado ha supuesto 

nuevos dilemas sobre cómo distribuir recursos escasos destinados a la salud para toda la población, 

como por ejemplo, si se debe o no priorizar tecnologías avanzadas por sobre la atención primaria 

(Snodgrass Godoy, 2013).  

Si el derecho a la salud es reconocido como un bien público, esto no sólo supone la rectoría 

del Estado para proveer acceso a medicamentos, sino también vigilar que sean seguros y relevantes 

terapéuticamente. Asumir sin comprobar que por sí mismo el consumo es seguro, eficaz y con 

relevancia terapéutica tiende a desestimar la necesaria intervención del Estado para asegurar estas 

tres condiciones. En el caso de rosiglitazona (Avandaryl), su uso en pacientes con diabetes 1 y 2 se ha 

asociado con un incremento del riesgo de infarto al miocardio y muerte por causas cardiovasculares 

(García del Busto, 2007). Ante las alertas sanitarias emitidas por otras agencias, la COFEPRIS 

concluyó que los ensayos clínicos presentados por la empresa productora, GlaxoSmithKline, eran 

suficientes para la aprobación comercial, haciendo recaer la evaluación clínica en la industria y no en 

el Estado. A pesar de numerosos artículos farmacológicos publicados en México, la rosiglitazona ha 

continuado en el mercado como parte del Cuadro Básico y Catálogo de Insumos (Altagracia-Martínez 

et al., 2007; Rodríguez-Rivera et al., s/f). En este contexto, es importante mencionar que, desde el 

2017, las enfermedades del corazón representan la primera causa de mortalidad en México, 

seguidas por la diabetes (Instituto Nacional de Estadística y Geografía, 2019b).  

Esto apelaría al concepto de “políticas de vida”, enarbolado por Didier Fassin. Es decir, las 

tasas de mortalidad no sólo ofrecen indicadores cuantitativos, sino también información cualitativa 

sobre cómo las sociedades se producen y reproducen a sí mismas, a partir de la ética gubernamental 
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implicada en las políticas de la vida, es decir, en torno a las decisiones de vida y muerte de los 

habitantes (Fassin, 2007, 2012, 110). En otras palabras, al haber incorporado dicho medicamento en 

el Cuadro Básico y el Catálogo de Insumos, el Estado mexicano ha coadyuvado a la distribución y 

comercialización del mismo, señalado de causar muertes por causas cardiovasculares, cuando ésta la 

primera causa de mortalidad en México. Si la política del Estado ha sido incorporar los 

medicamentos protegidos con DPI al Catálogo de Insumos, luego del vencimiento de las patentes en 

el 2011, considerarlos como esenciales a pesar de sus riesgos sanitarios, evidencia el neoliberalismo, 

subyacente en tales decisiones, en la medida en que se privilegia el mercado antes que la salud y la 

vida de la población.   

Así, la decisión del presidente AMLO ha sido eliminar las compras gubernamentales, con el 

fin de reducir el precio de los medicamentos considerados como esenciales. Por un lado, como se ha 

mencionado anteriormente, esta decisión elimina una de las pocas políticas destinadas al 

escalamiento tecnológico que son permitidas bajo la normativa internacional. La instrumentación de 

políticas industriales está destinada a transformar la estructura industrial local, al privilegiar las 

industrias locales sobre las extranjeras. En México, la industria transnacional, productora de 

medicamentos protegidos con DPI, posee el mayor valor de las adquisiciones en el sector público. 

Así, la eliminación de las compras gubernamentales sólo acentuará la predominancia de la industria 

transnacional, quitando la posibilidad a la industria local de producir medicamentos con mayor valor 

y tener un mercado local preferencial a través de las instituciones sanitarias del gobierno.  

Por otro lado, y más importante, esta política no está dirigida a lo más preocupante que se 

instrumentó durante los sexenios pasados, es decir, qué es un medicamento esencial y quién lo 

designa. Por un lado, la lista de los medicamentos que serán comprados por la UNOPS no es 

accesible al público, así que no existe claridad sobre qué medicamentos protegidos con DPI son 

considerados como esenciales (Centro de Producción CEPROPIE, 2021). Por otro lado, la premisa es 

que la UNOPS está encargada de adquirir los medicamentos con base en la comparación del precio 

en diferentes mercados. No obstante, esta comparación no aplica a la adquisición de medicamentos 

protegidos con DPI, en tanto son de fuente única –o sea, un solo productor. De este modo, la UNOPS 

cuenta con el procedimiento “licitación de ofertas en situaciones de contratación directa bajo fuente 

única” que se aplica a la adquisición de medicamentos protegidos bajo DPI y no está sujeto a la 

competencia entre distintos productores a partir del precio. La AMIIF que representa a la industria 

transnacional, ha solicitado sea instrumentado este procedimiento para los objetos producidos por 

sus asociados (AMIIF, 2020). Del total de las 2172 claves adquiridas por la UNOPS, 140 

medicamentos están protegidos con DPI, correspondiendo 28.57% a oncología, 16.19% a 

endocrinología, 11.19% a cardiología y el restante a diversas áreas terapéuticas como hematología, 
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enfermedades infecciosas y otras (AMIIF, 2020; Oficina de Naciones Unidas de Servicios para 

Proyectos, 2020; Rodríguez, 2020; Senado de la República, 2021).  

Por otro lado, la adquisición de medicamentos por parte de la UNOPS elimina otra política 

del Estado destinada a la industria farmacéutica local, es decir, la regulatoria. Esto significa que 

aquellos medicamentos e insumos que cuenten con registro sanitario en su país de origen, la UNOPS 

les otorgará un registro sanitario para que sean comercializados en México (B. G. Cullell Jon Martín, 

2020; Vega, 2020). Este acuerdo de reconocimiento de equivalencia en medicamentos es con otras 

agencias de medicamentos, como con Suiza, EEUU, Canadá, la Comisión Europea, Australia y del 

Programa de Precalificación de la OMS39 (CANIFARMA, 2020). La equivalencia sanitaria había sido 

solicitada previamente por la industria transnacional exclusivamente para la aprobación de los 

medicamentos huérfanos con el objetivo de acelerar su introducción en el mercado (Calderón, 2015, 

108).40  

Poco a poco, los requisitos regulatorios se han reducido a través de las décadas que ha 

ocasionado la integración con el mercado internacional. Por ejemplo, hasta el 2008, el Estado 

solicitaba una planta de producción en territorio nacional para otorgar la autorización comercial, o 

sea, pedía que los medicamentos fueran producidos en territorio nacional, lo cual le daba a las 

empresas un mercado, pero también las obligaba a crear empleos. Adicionalmente, el Estado, por 

medio de COFEPRIS, tenía la posibilidad de inspeccionar las instalaciones locales. Este requisito fue 

eliminado durante la presidencia de Felipe Calderón. Éste era con el fin de que el Estado pudiera 

inspeccionar las instalaciones locales.  

Actualmente, la producción de los laboratorios nacionales es principalmente de antibióticos 

(16.1% del valor de producción total y 22.9% del volumen total), seguidos por los destinados al 

sistema digestivo y al metabolismo (Senado de la República, 2020).41 Menos de diez empresas 
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 El Programa de Precalificación de la OMS fue creado en el 2002. Éste ha tenido el fin de proveer estándares 
de calidad, seguridad y eficacia para los medicamentos destinados al SIDA, la malaria y la tuberculosis. Éste ha 
sido uno de los pilares para agilizar la producción de antirretrovirales destinados al SIDA por parte de 
diferentes laboratorios en distintos países de África. Asimismo, el éxito de este modelo ha intentado ser 
replicado para acelerar la producción de vacunas para la covid-19. En la actual sindemia, este Programa es el 
encargado de aprobar las diferentes vacunas para la covid-19. Para ello, las compañías deben enviar una serie 
de documentos sobre la producción de dichas vacunas. Además, el Programa envía representantes para hacer 
inspecciones en las plantas de producción, con el fin de asegurar la calidad, la seguridad y seguridad de estas 
vacunas. La aprobación por parte del Programa de Precalificación significa que dicho producto tendrá un 
mercado no sólo entre los Estados que reconocen los registros de este Programa, sino también en diferentes 
organizaciones internacionales.   
40

 Los medicamentos huérfanos son aquéllos prescritos para enfermedades raras.  
41

 En México existen 224 laboratorios de medicamentos y biológicos, pertenecientes a 200 empresas, 46 de las 
cuales forman parte de consorcios o industrias con capital mayoritariamente extranjero y las restantes se 
componen de accionistas predominantemente mexicanos (Enríquez Rubio et al., 2005, 33). Los laboratorios 
farmacéuticos están agrupados en diferentes asociaciones como la Cámara Nacional de la Industria 
Farmacéutica (CANIFARMA), fundada en 1946; en la la AMIIF, que representa a la industria transnacional, y en la 
Asociación Nacional de Fabricantes de Medicamentos (ANAFAM), compuesta principalmente por industrias 
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locales han escalado en la frontera tecnológica hacia los biológicos (Ramírez Coronel, 2017a, 2017b).  

Más que eliminar una de las pocas políticas destinadas a la industria local, la intervención del Estado 

debería guiar al resto de las industrias hacia la frontera tecnológica para generar ventaja 

comparativa. Con el fin de que el Estado se convirtiera en dicha guía, sería esencial la disciplina, a 

través de estándares, con base en la enseñanza y el monitoreo. Este mecanismo ha sido replicado no 

sólo por el Estado, sino también por la ayuda internacional. 

La reciente crisis ilustra cómo el Estado podría intervenir para proveer estos estándares en la 

producción. En el caso de los medicamentos oncológicos, el desabasto ocurrió luego de que la 

principal productora nacional, Laboratorios Pisa, fue sujeta a la suspensión de actividades, debido a 

reportes de hospitales sobre el control de calidad en los productos (Melgoza & Tron, 2021; Villegas, 

2019). Este laboratorio abastecía a las instituciones de salud públicas con la mitad del metroxtato, 

un medicamento oncológico usado para la leucemia infantil. Además, distribuía al gobierno federal 

insulina, así como otros oncológicos producidos por las distintas plantas del laboratorio, tal como la 

vincristina, la ciclofosfamida, la doxorrubicina, la efedrina, soluciones hiperosmolares y nutrientes 

parentales (Villegas, 2019). Las inspecciones no encontraron defectos en el producto, pero sí 

irregularidades en la fabricación (Cullell & Jon Martin, 2020). La clausura de esta línea de producción, 

así como de diferentes plantas, creó un desabasto en el mercado interno y para suministrar estos 

medicamentos, el gobierno mexicano realizó adjudicaciones directas a proveedores de Argentina, 

Bulgaria, Cuba y Alemania (Cullell & Jon Martin, 2020). No obstante, más que eliminar esta política, 

la agencia del Estado debería enseñar y monitorear a las industrias en cumplir estándares de calidad 

y en las líneas de producción. El precio no es el fin último de las compras gubernamentales, sino la 

manipulación de la política industrial para que las industrias escalen hacia la frontera tecnológica (de 

manera que la producción de oncológicos no se vea circunscrita a cinco industrias, sino al resto de 

los laboratorios locales).  

Las compras gubernamentales no sólo establecen los incentivos para el escalamiento 

tecnológico en la producción, sino también han delineado la distribución por medio de las normas de 

adquisición. En el 2016, la Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico (OCDE) alertó 

que 10 empresas concentraban el 80% de la distribución en la adquisición centralizada llevada a 

cabo por el IMSS, mientras que tres abarcaban, por si solas, el 60% (Arteta, 2019; Organización para 

la Cooperación y el Desarrollo Económico, 2016). Las compras centralizadas fueron un mecanismo 

creado en el 2008 con el fin de homogenizar los suministros adquiridos por distintas entidades del 

                                                                                                                                                                                     
genéricas. Por otro lado, se encuentra la Asociación Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos (AMELAF), creada 
en el 2003, cuyos asociados son laboratorios locales. Las transnacionales emplean poco menos de 10 mil 
trabajadores; en tanto las nacionales, asociadas a la AMELAF, cuentan con 40 mil empleados (de Villafranca, 
2020).  
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sector público (Enríquez Rubio et al., 2005), además de que fue ésta una de las medidas más 

recomendadas para disminuir el precio de los medicamentos (Mazzucato, s/f). En el 2014, la norma 

estableció adjudicar el 80% del volumen al precio más bajo del producto en cuestión, y el 20% 

restante al segundo(“Public Health Care”, 2015). Este formato que se basaba en asignar a una 

empresa el 80% de la adquisición, significaba que los distribuidores participantes debían contar con 

una gran infraestructura, incentivando la colaboración de actores con grandes capacidades. Para 

ampliar el número de distribuidoras en la adjudicación, la OCDE propugnaba por esquemas distintos 

para permitir a los distribuidores más pequeños (sin la capacidad de suministrar estas cantidades en 

un enorme mercado unificado) que hicieran una oferta de contratos de suministro (Organización 

para la Cooperación y el Desarrollo Económico, 2016). Las tres principales distribuidoras eran Grupo 

Fármacos Especializados, Dimesa (de la misma compañía de Laboratorios Pisa) y Maypo, quienes 

también distribuían a las instituciones de salud con los medicamentos protegidos con DPI. Sin 

embargo, en vez de cambiar el formato, se decidió vetar a las tres distribuidoras (Melgoza & Tron, 

2021, 10).42 Posteriormente, el presidente AMLO decretó la eliminación de las compras 

gubernamentales destinadas al sector farmacéutico a cargo del IMSS, y que el proceso de compras 

sería administrado por la UNOPS. Este cambio no sólo establecerá un nuevo mecanismo de 

distribución, sino que compromete el carácter de política industrial de las compras gubernamentales 

para escalar en la frontera tecnológica.  

 

NOTAS METODOLÓGICAS 

Este trabajo aborda el régimen de derechos de propiedad intelectual, una política industrial poco 

discutida en el espacio público en México. Su alto tecnicismo ha sido un obstáculo para entender las 

implicaciones que tiene en relación con el interés público, particularmente en lo que se refiere a la 

interacción entre el ámbito farmacéutico y la salud pública. En la Universidad Nacional Autónoma de 

México (UNAM), bajo las entradas “derechos de propiedad intelectual” o “patentes”, 112 tesis están 

registradas de las cuales, 90 corresponden al período 2000- 2016. Del total, 80 pertenecen a la 

Facultad de Derecho; y el resto están divididas en otras disciplinas como Relaciones Internacionales, 

Química, Economía, Bibliotecología y Ciencia Política. En la Facultad de Derecho, las tesis han 

promovido el endurecimiento del régimen de los derechos de propiedad intelectual  como promotor 

de la innovación. El estímulo a la “innovación” ha sido uno de los mantras, al proponer las reformas, 

a favor de los propietarios del conocimiento, mismo que ha sido enarbolado no sólo por las 

asociaciones industriales transnacionales, sino incluso por los negociadores de los tratados de libre 
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 A pesar de haber sido vetadas, Servicios Prefarma – propiedad del mismo dueño que Laboratorios Pisa – 

ganó 21 adjudicaciones directas, 2 licitaciones y 2 invitaciones con valor de 19 millones 478 mil pesos en 2020 
(Roldán, 2020). 
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comercio (TTLLCC) de la Secretaría de Economía y por instituciones académicas (Gustavo Madero 

Medios, 2019; Vega Canóvas, 2011). Esta ideología subyacente al endurecimiento del régimen de DPI 

fue paralela a la adopción ferviente del neoliberalismo, la cual se originó en las Facultades de 

Economía de diferentes instituciones académicas (Babb, 2003). En los debates realizados en el seno 

de la Cámara de Diputados, como en el Conversatorio para el análisis del Sistema Nacional de 

Ciencia Tecnología e Innovación, se ha incluso aseverado: “¿de quién es el espacio público? No es de 

nadie, y por tanto, puede ser apropiado” (Luna Fandiño, 2019). O incluso ante la iniciativa de India y 

Sudáfrica sobre la exención del ADPIC en la OMC, en la prensa de nuestro país, han aparecido notas 

en las que los abogados se han manifestado en contra de la exención del ADPIC, debido a la 

inversión de las industrias en al frontera tecnológica en México (Jalife, 2021). Debido a su carácter 

de política industrial, las reformas al régimen no sólo pertenecen al ámbito jurídico, por lo que una 

aproximación interdisciplinaria puede arrojar luz sobre áreas oscuras. 

Para la elaboración de este trabajo, durante el período 2018 al 2020, se realizaron diversas 

entrevistas a representantes de asociaciones industriales (como la AMIIF o la AMELAF), 

empresariales y entidades gubernamentales (como el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial -

IMPI- o el Tribunal Federal de Justicia Fiscal y Administrativa –TFJFA-). Otras fuentes 

complementarias fueron la revisión de textos en la hemeroteca, la Cámara de Diputados, el Senado y 

la Secretaría de Economía. Para analizar el ámbito de los medicamentos protegidos con DPI en 

México, se usó el Catálogo de Insumos, las guías clínicas de las diferentes instituciones sanitarias, así 

como las recomendaciones clínicas de las asociaciones de pacientes. La selección de los objetos 

incorporados en el Catálogo de Insumos fue contrastada con las evaluaciones realizadas por parte de 

las agencias sanitarias de otros países, así como con evaluaciones farmacológicas de instituciones 

académicas en México. Una de las aportaciones de este trabajo radica en sacar la discusión de un 

ámbito exclusivo y hacer dialogar a distintas disciplinas como el Derecho, las Relaciones 

Internacionales, la Economía o la Farmacología. Esto ha sido con el fin de analizar y comprender la 

forma en que las normativas en el régimen de DPI se han relacionado a la producción y distribución 

de tecnologías avanzadas en México, luego de los cambios dramáticos en su integración al mercado 

internacional.  A continuación, esbozo la organización de los capítulos. 

 

ORGANIZACIÓN DE LOS CAPÍTULOS 

El capítulo 1 muestra la tensión que recorre al régimen de derechos de propiedad intelectual entre 

innovación y acceso a medicamentos con tecnología avanzada, que se origina en supuestos basados 

en el mercado. Como instrumento económico para impulsar la innovación, el régimen de DPI está 

diseñado para asignar propietarios únicos del conocimiento y retribuirlos con un monopolio 
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temporal a cambio del capital y la mano de obra invertidos en la producción (o sea, la innovación). 

Debido a ese carácter temporal, el precio ha sido objeto de controversia, tanto por las campañas 

transnacionales de acceso -orquestadas por Médicos sin Fronteras o Public Citizen-43 como por las 

industrias propietarias de estas tecnologías. La asignación de precios basados en el monopolio, ha 

movilizado a organizaciones transnacionales para buscar el ejercicio de flexibilidades, contempladas 

en la Declaración de Doha (por ejemplo, las licencias obligatorias). Su objetivo es la reducción del 

precio de las tecnologías avanzadas a partir de la multiplicación de productores. Por otro lado, los 

propietarios del conocimiento, asignados por el Estado, han defendido el régimen de DPI, con el fin 

de ser los únicos productores de ciertas tecnologías, y por tanto, mantener la asignación 

monopolística del precio de dichos objetos. Este capítulo muestra el debate originado por dicha 

tensión.  

El capítulo 2 retrata la trayectoria histórica de los instrumentos jurídicos internacionales 

relacionados con el régimen de DPI desde el siglo XIX hasta el ADPIC de 1995 y hace un recuento de 

la diversidad de cláusulas en términos de rango, duración e incluso derechos de los propietarios 

sobre el interés público. A pesar del alto tecnicismo, su revisión jurídica se hace necesaria, en la 

medida en que tanto las políticas industriales como las de salud pública han sido discutidas por 

distintos actores (por ejemplo, las campañas transnacionales, las asociaciones industriales, y las 

instituciones públicas), de acuerdo con estos términos. No es casualidad que éste haya sido uno de 

los temas más abordados en la literatura de DPI, tomando como referencia su vinculación con los 

tratados comerciales desde el ADPIC hasta la expansión del régimen en los tratados regionales y 

bilaterales, suscritos por Estados Unidos (Sell, 2007; Vivas-Eugui, 2003). A pesar de haber una 

normativa internacional que se estableció por medio del ADPIC, cada Estado ha instrumentado de 

manera diferenciada este régimen: unos apegándose estrictamente al ADPIC, mientras otros han 

excedido las estipulaciones. En el capítulo 2, se analizará la diversidad de cláusulas jurídicas de dicho 

régimen en el ámbito internacional.  

La expansión del régimen de DPI, a favor de los propietarios del conocimiento, se ha 

equiparado a lo ocurrido con la propiedad privada a expensas de la propiedad común durante el 

siglo XVII en Inglaterra. El imaginario de los DPI está constituido a partir de una división entre el 

espacio público y el privado. En el caso farmacéutico, el espacio público corresponde a la producción 

de medicamentos genéricos; mientras que el privado es aquel en el que se producen los 

medicamentos bajo cualquier cláusula de DPI (por ejemplo, las patentes). Bajo este imaginario, las 

campañas transnacionales de acceso han abogado por que el Estado impida la expansión de 
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 Estas campañas de acceso se han enfocado en el precio de líneas de medicamentos particulares, como 
Kaletra (lopinavir/ ritonavir), para los pacientes de SIDA; o Sovaldi (sofosbuvir) para los pacientes de hepatitis 
C. Estas campañas son transnacionales, en tanto son llevadas a cabo por ONG en diferentes países.  
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cualquiera de los tres ejes –es decir, la duración, el rango y el interés privado sobre el público -  en el 

régimen de DPI, con el fin de evitar favorecer más a los propietarios del conocimiento en vez del 

interés público. No obstante, las narrativas recientes, provenientes de la antropología, han 

complejizado la dicotomía del espacio público y privado en el régimen de DPI, imaginado por las 

campañas transnacionales. Por ejemplo, en el caso de las Farmacias Similares en México, esta 

producción genérica supondría que ocurre en el espacio público, imaginado por las campañas de 

acceso. No obstante, a pesar de que la producción es de medicamentos genéricos, la producción es 

realizada por actores privados, no públicos (Hayden, 2006, 2007).  

En cualquier caso, la diversidad en la instrumentación del ADPIC no explica por sí misma 

cómo surgió. Luego de la segunda guerra mundial, el régimen de desarrollo internacional, por medio 

de las organizaciones internacionales, ha encauzado normas y recursos hacia determinadas políticas 

y hacia otras no, siendo en unos períodos, laxo y en otros, estrecho (Babb & Chorev, 2016). Por 

ejemplo, después del Consenso de Washington, la homogenización sacudió el régimen de desarrollo 

internacional, en tanto que los recursos eran otorgados a los países en desarrollo a partir del 

establecimiento de ciertas normas, como el endurecimiento del régimen de DPI. Así, el capítulo 3 

enmarcará cómo se limitó la autonomía de los países para instrumentar políticas industriales, lo cual 

ocurrió a partir de los Acuerdos de Marrakech. Así, estos fueron un quiebre de la heterogeneidad de 

políticas industriales instrumentadas las décadas previas -como el modelo de sustitución de 

importaciones o las del Estado desarrollista- hacia la homogenización. La intención es destacar el 

régimen de DPI como parte de un ensamblaje de políticas industriales que en algunos casos fue 

exitoso en el escalamiento tecnológico para la generación de ventaja comparativa, como en el 

Estado desarrollista. El escalamiento tecnológico, propiciado por el Estado desarrollista, aconteció a 

partir de la disciplina, provista primero por la burocracia, quien aseguraba el cumplimiento de 

estándares, y posteriormente, por el mercado internacional. 

A pesar de que los Acuerdos de Marrakech significaron la homogenización del régimen de 

DPI, ciertos países en desarrollo se han apegado estrictamente al ADPIC, mientras que otros han 

excedido lo estipulado debido a la estructura industrial y la agencia, acorde con las políticas de 

desarrollo de cada país (Shadlen, 2017). Bajo este lente, las coaliciones internas han apoyado u 

obstaculizado ciertas cláusulas de DPI, cuyo éxito ha dependido de la estructura industrial, así como 

sus aliados. Es decir, el régimen de DPI, como se ha señalado, delinea las normas bajo las cuales los 

objetos en la frontera tecnológica se producen y distribuyen en un territorio determinado, y el 

Estado es el encargado de sancionar el cumplimiento. Por esto, la industria en la frontera 

tecnológica, la industria farmacéutica local que aspira a producir medicamentos en la frontera 

tecnológica, así como las agencias gubernamentales que instrumentan el régimen, se han movilizado 
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alrededor de las reformas. A su vez, la estructura industrial no es inmutable, sino que depende del 

Estado para su transformación, por medio de las políticas industriales permitidas luego de los 

Acuerdos de Marrakech, como las compras gubernamentales, la inversión en investigación y 

desarrollo, o incluso la condicionalidad en la inversión extranjera. A diferencia de estudios previos 

(Shadlen, 2017), el capítulo 3 extenderá el período de estudio a la década 2010-2020 en México.  

En un extremo de la línea de tensión imaginaria en el régimen de DPI, se ha discutido su 

endurecimiento como factor detonador de la innovación. Sin embargo, esta narrativa tiene como 

premisa la producción vertical, en la que el único inversor es el propietario del conocimiento. El 

capítulo 4 está basado en evidenciar la transición hacia una producción en red, acaecida en las 

últimas dos décadas, misma que termina por traspasar las fronteras del Estado-nación. Esto significa 

que la industria no ha sido la única inversora en la producción, sino también el Estado, a través de la 

inversión en las etapas más riesgosas de la producción, como la ciencia básica.44 Con el fin de 

ejemplificar la participación del Estado, se tomará como el caso de Estados Unidos, donde se originó 

la tercera revolución farmacéutica, como los biotecnológicos,45 los cuales posteriormente han sido 

distribuidos alrededor del mundo, protegidos con cláusulas de DPI. Esta tercera revolución 

farmacéutica ha sido creada por la mano invisible del Estado, no por el mercado. No ocurrió a partir 

del capital y mano de obra exclusiva de la industria, sino más bien, a través de la intervención del 

Estado, por medio de la inversión en ciencia básica. Entre los diversos objetos producidos durante 

esta revolución se encuentra la insulina humana.  

Por otro lado, el debate respecto a la innovación remite al de las revoluciones tecnológicas 

que han acaecido a partir de un binomio entre invención y financiamiento; es decir, un innovador 

difunde una tecnología, creada previamente por un inventor, por medio de capital financiero 

(Schumpeter, 2002). Sin duda, la primera parte del binomio ha sido la más estudiada en los estudios 

de innovación, no obstante, es la interrelación entre ambas variables lo que ha encendido la chispa 

de cada una de las revoluciones tecnológicas en los últimos siglos (Perez, 2002; Pérez, 2004). Cada 

una de estas revoluciones ha enfrentado crisis, una vez que el capital busca el aumento de sí mismo 

sin estar acompañado del aumento en el valor de los procesos productivos, o sea, de la innovación. 

Esto es lo que sucede actualmente en la industria farmacéutica transnacional, en que la búsqueda 

del aumento del valor a través de compra-venta en la NASDAQ, no ha estado aparejada de la misma 

inversión en procesos productivos. Por ejemplo, el aumento de precio de ciertos objetos con 

tecnología avanzada, como el caso de las insulinas análogas comercializadas en EEUU, producidas 

por Novo Nordisk, ha respondido a una extracción del valor predatorio, en tanto no ha estado 

                                                           
44

 Debido a que el régimen de DPI protege sólo al conocimiento útil, la inversión en ciencia básica no ha sido 
considerada como una medida de la agencia del Estado en esta producción. 
45

 Los biotecnológicos son los medicamentos producidos con organismos vivos.  
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aparejada de inversión en procesos productivos, sino en el aumento artificial del valor de las 

compañías (Collington, 2020). Además, esto se ha visto reforzado por un creciente proceso de 

fusiones y adquisiciones en el ámbito mundial. A partir de estas fusiones, las empresas más grandes 

han adquirido la investigación y desarrollo producida por empresas medianas o pequeñas.  

Al otro lado de la tensión del régimen de DPI, el precio ha sido debatido como un elemento 

central, con el fin de que se pueda masificar el acceso a medicamentos esenciales protegidos con 

DPI. Debido a que el derecho a la salud está asociado con el acceso a medicamentos esenciales, si el 

Estado no provee los medicamentos esenciales, el Estado puede ser sujeto a demandas debido al 

incumplimiento en asegurar tal derecho. Por ello, el precio ha sido uno de los indicadores que se ha 

usado para evaluar la masificación del acceso a tecnologías avanzadas por parte de los pacientes: 

entre más barato sea un medicamento, mayor número de pacientes tendrán acceso a dicha 

tecnología. Pero esta lógica, basada en el precio, da por sentado la creación del mercado de 

medicamentos de tecnología avanzada, considerados como esenciales. Así, muy poco se ha 

explorado cómo el derecho a la salud ha evolucionado para incorporar medicamentos protegidos 

con DPI y cómo los países en desarrollo se han visto enfrentados a la expansión de este mercado por 

distintos mecanismos. Esto forma parte de la transición de salud internacional hacia salud global, en 

la cual el Estado ya no es el único agente en la definición de prioridades, sino que hay otros actores, 

como organizaciones no gubernamentales, fundaciones internacionales o incluso la industria 

farmacéutica. Los recursos escasos del sistema de salud en los países en desarrollo, más que 

distribuirlos en el fortalecimiento del sistema de salud, destinado a la atención primaria, se ha 

destinado al suministro de medicamentos protegidos con DPI. En México, como estrategia 

complementaria al vencimiento de las primeras patentes, se creó un mercado para medicamentos 

protegidos con DPI, considerados como esenciales, que se integraron al Catálogo de Insumos. Por 

tanto, estos medicamentos eran elevados al rango de bienes públicos que el Estado estaba obligado 

a proveer su suministro. Sin embargo, las dudas proliferan sobre la seguridad, la eficacia y la 

relevancia terapéutica de estos medicamentos, catalogados como esenciales. Así, antes que el 

precio, es el Estado quien creó un mercado para medicamentos protegidos con DPI al calificarlos 

como esenciales.  

En vez de comparar el precio de un mismo objeto en distintos mercados, se escogieron los 

medicamentos protegidos con DPI para una enfermedad específica, comparando su comercialización 

en otros mercados. La diabetes tipo 1 y 2 fue seleccionada como objeto de estudio,46 debido a la 
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 Desde principios del milenio, se han creado un conjunto de normativas en Salud Global relativas a las 

enfermedades no transmisibles, incluida la diabetes. Entre éstas, se encuentran la Resolución sobre la 
Investigación, la Prevención y Colaboración para controlar las enfermedades no transmisibles de la Asamblea 
General (2000); el Plan de Acción Global para la Prevención y Control de enfermedades no transmisibles de la 
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importancia que cobra en la salud pública, en tanto la diabetes ha ocupado el primer y el segundo 

lugar de mortalidad en México en la última década. Su prevalencia también ha aumentado, al 

registrarse 8.6 millones de pacientes padeciéndola en el 2017 (Instituto Nacional de Estadística y 

Geografía et al., 2018). Además, en la última década, ha ocurrido un incremento de 10% al 20% en el 

consumo de medicamentos para esta enfermedad, respecto al total de pacientes según la Encuesta 

Nacional de Salud (Instituto Nacional de Salud Pública, 2016). Para ubicar los medicamentos, se 

contrastó el Cuadro Básico y el Catálogo de Insumos con la lista de la Secretaría de Economía de 

medicamentos protegidos con DPI. Posteriormente, se compararon las evaluaciones clínicas sobre 

estos ingredientes activos, realizadas por otras agencias sanitarias. Esta comparación iluminó los 

mecanimos en la creación de mercado para tecnologías avanzadas, como parte del derecho a la 

salud, en los países en desarrollo.   

                                                                                                                                                                                     
OMS (2008); el Reporte de la Asamblea General sobre el estado global de las enfermedades no transmisibles, 
con énfasis en los desafíos de los países en desarrollo (2010); la Declaración Política sobre la Prevención y 
Control de las enfermedades no transmisibles (ENT) de Naciones Unidas (2011); el Marco de monitoreo de la 
Asamblea General de la Salud (2013); el Plan de Acción Global de la OMS para la Prevención y Control de las 
ENT (2013- 2020); y, los Objetivos de Desarrollo Sustentable (ODS) para el 2030 -entre los ODS, se incluye 
reducir un tercio la mortalidad prematura como consecuencia de las ENT (incluyendo la diabetes), la cobertura 
universal de salud y el acceso a medicamentos esenciales (World Health Organization, 2016, 15)-.  
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CAPÍTULO 1. 

LA GOBERNANZA DEL CONOCIMIENTO, BASADA EN EL MERCADO EN DEBATE.  
EL RÉGIMEN DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL ENTRE LA INNOVACIÓN Y EL ACCESO A 

MEDICAMENTOS CON TENCOLOGÍA AVANZADA 

La globalización en su forma actual exige que la soberanía estatal ortodoxa se vea gravemente 
restringida. Por el contrario, el vaciamiento de las prerrogativas ortodoxas de la soberanía estatal es, 
para los actores del capital global, la codiciada garantía infalible de su indiscutida dominación global 

(Bauman, 2004) 

Después de los procesos de independencia en los años setenta, los medicamentos se convirtieron en 

uno de los temas centrales más debatidos y controversiales en el seno del Movimiento No Alineado 

y del Grupo de los 77 de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (en 

inglés: United Nations Conference on Trade and Development -UNCTAD). Una tensión entre la 

innovación y el acceso a medicamentos comenzó a hacerse presente a partir de los derechos de 

propiedad intelectual. En este debate, el debilitamiento del régimen de los DPI se convirtió en un 

tema central. Los términos de la discusión se planteaban en torno a la duración de la patente y el 

rango de patentabilidad (por ejemplo, los ingredientes activos, las composiciones farmacéuticas o 

los segundos usos). En los setenta, este debate en foros internacionales guió las críticas en torno al 

mercado, la política de competencia y la transferencia de tecnología, dirigidas a las empresas 

transnacionales (lo cual desembocó posteriormente en la elaboración del Código de Conducta sobre 

la Transferencia de Tecnología en el seno de la UNCTAD). Así, esta discusión en el marco internacional 

propició reformas en las legislaciones nacionales, limitando la duración y el rango de las patentes 

alrededor del mundo, bajo un discurso de “desarrollo nacionalista”. En México, en 1976, se reformó 

la Ley de Invenciones y Marcas, reduciendo la duración de la patente a 10 años, así como el rango de 

protección (sólo fueron ofrecidas patentes a procesos, no a productos). En este entorno, se 

nacionalizó también la industria para la producción de esteroides: Proquivemex (Gereffi, 1983; Soto 

Laveaga, 2009).  

No obstante, esta ola de reformas fue detenida tajantemente con el Acuerdo sobre 

Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), o sea, el Anexo C de la 

Organización Mundial del Comercio (OMC). El ADPIC fue impulsado por la Comisión de la Propiedad 

Intelectual en EEUU, compuesta por trece empresas en la frontera tecnológica. Estas empresas 

lograron que sus intereses particulares en términos del régimen de DPI fueran vinculantes en un 

acuerdo multilateral. El ADPIC estableció por primera vez “estándares mínimos” mundiales 

relacionados con el régimen de DPI, concerniente a la duración y al rango de la protección (esto es, 

patentes durante veinte años para procesos y productos). El ADPIC ha sido considerado como parte 

de una transformación global, por medio de la cual nuevas áreas del conocimiento han sido 
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incorporadas en los circuitos económicos del capitalismo. Su origen fue en la década de los noventa, 

luego de la desaparición de la ex-Unión Soviética, cuyo régimen socialista estaba basado en la 

propiedad colectiva. El ADPIC marcó una ruptura de la disputa en la Guerra Fría, en tanto asumió el 

concepto de la propiedad privada como fundamental. No sólo fue el reconocimiento de la propiedad 

privada, sino que nuevas áreas fueron designadas como propiedad, tales como el software o las 

partes del cuerpo (Humphrey & Verdery, 2004,  1–4).  

En el caso particular de México, durante la década de los ochenta, el Representante 

Comercial de EEUU (en inglés: United States Trade Representative –USTR) presionó para que México 

cambiara su ley respecto a los DPI por medio del Reporte Especial 301. No obstante, México no lo 

hizo, sino hasta la reforma concretada en la Ley de la Propiedad Industrial (LPI) en 1991, la cual fue 

una de las condiciones para su ingreso al Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN) 

(Becerra Ramírez, 2013). En México, el cambio en el régimen del DPI aconteció a partir de la presión 

para concretar un acuerdo regional, y por tanto, se diferenció de otros países en desarrollo que 

fueron sujetos para transformar las normas respecto a los DPI posteriormente al ADPIC. A partir del 

TLCAN, en México, las políticas de desarrollo para el escalamiento tecnológico, como el régimen de 

DPI, se han entretejido con las políticas comerciales, en las que el acceso al mercado, a través de 

cuotas fijas, se ha vuelto central en la negociación de tratados de libre comercio con Estados Unidos. 

Luego de tres décadas, el endurecimiento del régimen de DPI no sólo ha respondido a la política 

comercial, sino también a la negociación de otras políticas con EEUU, como la migratoria. El telón de 

fondo de estas reformas se ubica en la “transición hacia la sociedad del conocimiento” o la llamada 

“quinta revolución tecnológica” (Castells, 1996; Pérez, 2004), en la que se debate la producción y la 

distribución del conocimiento en la frontera tecnológica de distintas industrias, incluida la 

farmacéutica.  

Ahora bien, el régimen de DPI no sólo es una política industrial susceptible de ser 

manipulada para la generación de ventaja comparativa, sino que también es un modelo neoclásico 

de gobernanza del conocimiento. Su supuesto es que debido a la baja producción de bienes públicos 

(por ejemplo, los medicamentos), el Estado debe ofrecer un andamiaje institucional que tiene como 

epicentro un monopolio temporal, con el fin de que los bienes públicos sean producidos por 

industrias privadas. En ese sentido, en 1950, Paul Samuelson sostuvo que los actores racionales no 

tendrían incentivos para proveer bienes colectivos de consumo si éstos eran accesibles 

gratuitamente por todos (Samuelson, 1950). O sea, los actores usarían los bienes gratuitos 

disponibles producidos por otros; por lo que él sostenía que ningún bien público sería producido. 

Bajo esta lógica neoclásica, el Estado provee un monopolio temporal a las industrias privadas con el 

fin de que inviertan en la producción de bienes públicos (por ejemplo, medicamentos), tanto por 
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medio de capital como de mano de obra. Este modelo ha sido adoptado como gobernanza en el 

conocimiento, al haber sido homogenizado en el ámbito mundial por medio del ADPIC. Sin embargo, 

casos empíricos de bienes administrados públicamente han cuestionado las premisas del régimen de 

DPI sobre que el Estado debe proveer un andamiaje institucional de protección a las industrias 

privadas para incentivar la producción de bienes públicos. Por ejemplo, Charlotte Hess y Elinor 

Ostrom han argumentado acerca del éxito de modelos de administración de recursos públicos 

compartidos, los cuales no están protegidos bajo el régimen de DPI, y por ello, ponen en duda su 

universalidad (Hess & Ostrom, 2003).  

Los límites en el régimen de DPI, como modelo de gobernanza mundial en la producción del 

conocimiento, se pueden observar ante la actual sindemia de la covid-19. El régimen de DPI, 

regulado por medio del ADPIC de la OMC, se ha convertido en un asunto central como parte de la 

discusión para la producción y distribución de tecnologías avanzadas, como vacunas, diagnósticos y 

medicamentos. En octubre del 2020, India y Sudáfrica propusieron ante el seno de la OMC su 

suspensión, con el objetivo de facilitar la multiplicación de los productores de tecnologías avanzadas 

y así acelerar tanto la inoculación universal o la detección temprana de casos, así como los 

tratamientos para la covid-19. La propuesta de ambos países tenía estipulada como duración hasta 

el fin de la sindemia. En cualquier caso, para ser efectiva, la propuesta debe ser aprobada por los 164 

miembros de la OMC. En febrero del 2021, existían 289 vacunas experimentales para la covid-19, 66 

en diferentes fases de ensayos clínicos (20 en fase 3), y 12 vacunas aprobadas para uso de 

emergencia en diferentes países (Wouters et al., 2021). No obstante, estos números cambian 

continúamente, debido a los distintos esfuerzos en el ámbito mundial para ampliar la producción. 

Las vacunas aprobadas más rápidamente fueron producidas principalmente por aquéllos países que 

han instrumentado políticas industriales sensibles a la salud durante las previas décadas, como India, 

China, Estados Unidos, Gran Bretaña o Rusia. Asimismo, las vacunas para la covid-19 han estado 

basadas en plataformas como las del vector viral, las del virus atenuado (o eliminado), las de 

inyección de proteína, las de tecnología ARN o las de nanopartículas de lípidos. Con base en estas 

plataformas, ciertas vacunas fueron desarrolladas previamente, como para el MERS o para el virus 

del Ébola –aunque en este último caso, los ensayos clínicos no pudieron ser realizados a gran escala 

debido a la contención del virus en el 2016. En el caso de las vacunas producidas en EEUU, desde la 

década de los noventa éstas han sido desarrolladas por distintas universidades y centros de 

investigación, con financiamiento del el sector público (tanto en capital como en mano de obra),  y 

posteriormente fueron licenciadas para su producción a gran escala a compañías como Moderna o 

Pfizer-BioNtech (Gaviria & Kilic, 2021). Con base en el hecho de que han sido dispuestos recursos 

públicos tanto en mano de obra como capital, se ha solicitado que la masificación de la producción 
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no se sujete a las condiciones impuestas por las compañías de la PhRMA, dado que eso se traduciría 

en que los ciudadanos paguen doblemente: primero lo que se refiere a la IyD, y luego la adquisición 

final por medio del precio.  

En mayo del 2021, la presidencia de Joe Biden apoyó esta propuesta exclusivamente para las 

vacunas –no contemplaba diagnósticos ni medicamentos– con el fin de masificar la producción. Esta 

decisión puede catalogarse como histórica, en tanto EEUU ha sido el principal defensor de los 

propietarios del conocimiento en las últimas cuatro décadas. Para comenzar, la asociación entre la 

política comercial y el régimen de derechos de propiedad intelectual fue derivada de la presión de 

EEUU, desde la Ronda de Tokio y que sólo llegó a cristalizarse en el ADPIC luego de la Ronda de 

Uruguay. Además, el USTR ha utilizado tácticas disuasorias respecto a los países en desarrollo, con el 

fin de que no instrumenten políticas que afecten a las industrias del conocimiento con sede en 

EEUU. Entre las tácticas disuasorias emprendidas por el USTR, se encuentran el Reporte Especial 301 

publicado anualmente (que enlista a los países considerados como “violadores” de DPI por la 

industria tecnológica), o potenciales represalias como la eliminación de la ayuda para el desarrollo 

en caso de incumplimiento a las peticiones en DPI. Esta decisión no sólo es importante por sí misma, 

sino por el efecto dominó generado en otros países que se han mostrado renuentes a apoyar la 

iniciativa –como la Unión Europea o Brasil. Luego de la aprobación de esta iniciativa por parte de 

EEUU, la exención del ADPIC fue acotada exclusivamente para las vacunas y con un período de 

exención limitado a tres años.  

En términos generales, la producción y distribución masiva de vacunas es indispensable para 

reducir no sólo la mortalidad, sino sobre todo para detener las variantes del virus de la covid-19. Las 

iniciativas para agilizar la producción, en el ámbito multilateral y bilateral, han sido de alcance 

limitado. Por ejemplo, al interior de la OMS, se originó COVAX (apoyada por la Fundación Bill & 

Melinda Gates), un mecanismo que ya había sido instrumentado anteriormente para la producción 

de antirretrovirales, y desde el 2019, también de insulina. En el caso de los antirretrovirales, fue 

exitoso al multiplicar los productores en países como Tanzania, Kenia y Uganda. En el caso de las 

vacunas para la covid-19, éste es un mecanismo que ofrece tanto financiamiento para la IyD y un 

mercado para la comercialización, así como ayuda técnica. No obstante, su alcance es limitado, al 

haber previsto inicialmente proveer el 20% de las vacunas para la población en cada país; aunque 

posteriormente aumentó al 50%. Así, para suministrar acceso universal a la población, los países han 

estado supeditados a las compras gubernamentales (bajo las condiciones establecidas por la 

PhRMA), las donaciones o incluso a la adquisición de estos suministros por medio de estrategias del 

“poder suave”, como el empleado por China (cabe destacar que durante la covid-19, China se ha 

convertido en el mayor productor de dosis de vacunas en el ámbito mundial, cuya producción estuvo 



52 
 

basada en la plataforma tradicional del virus atenuado o eliminado), y más recientemente por EEUU. 

Así, teniendo como objetivo la inoculación de siete mil millones de personas en el ámbito mundial, la 

suspensión del ADPIC se muestra como una de las soluciones más adecuadas para agilizar la 

producción.  

Ésta no es la primera vez que una emergencia sanitaria cuestiona la protección de los 

propietarios del conocimiento en vez del interés público en el ámbito internacional. A finales de la 

década de los noventa, la epidemia de SIDA suscitó altas tasas de mortalidad en la población en 

diferentes países en África, especialmente en Sudáfrica. No obstante, el precio de los 

antirretrovirales era de 10 mil dólares por tratamiento. Ante la imposibilidad de brindar acceso a 

todos los pacientes, bajo la presidencia de Nelson Mandela se anunció el ejercicio de licencias 

obligatorias; es decir, el Estado obligaba a las compañías a hacer pública la información contenida en 

la patente -respecto al proceso y producto farmacéutico-, con el fin de multiplicar los productores. 

En respuesta, las empresas transnacionales alegaron la violación a los compromisos internacionales, 

como el ADPIC, ratificados por Sudáfrica. Sin embargo, 134 países en desarrollo, en conjunto con 

diversas organizaciones no gubernamentales, apoyaron el ejercicio de las licencias obligatorias 

anunciadas por Sudáfrica. Así, a pesar de ser formar parte de los artículos 30 y 31 del ADPIC, su 

clarificación se hizo imperiosa, por lo que en el 2001, al seno de la OMC, se realizó la Declaración de 

Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública, conocida como la Declaración de Doha. 

Dicha Declaración estipulaba que los Estados podían ejercer lo que se consideró como 

“flexibilidades”, esto es: las licencias obligatorias, la exención Bolar o la importación paralela, con el 

fin de coadyuvar a la salud pública y el interés general.  

En ese sentido, diferentes teorías de las Relaciones Internacionales (RRII) han tomado como 

caso de estudio los cambios acontecidos en el régimen de DPI durante las últimas décadas, como el 

realismo, la gobernanza global, el transnacionalismo, el institucionalismo histórico o la economía 

política internacional. Estas teorías han iluminado diferentes aristas de las transformaciones en este 

régimen, como por ejemplo, el poder económico de las empresas en la frontera tecnológica, la labor 

de las organizaciones no gubernamentales o las políticas industriales previas y posteriores al 

Consenso de Washington. Estos debates no sólo han resaltado la participación de diferentes actores 

en la transformación del régimen de DPI, sino que sus elucidaciones sobre un mismo fenómeno han 

sido confrontadas. En este sentido, quisiera contrastar las interpretaciones sobre la Declaración de 

Doha que la teoría del transnacionalismo y la del camino de la dependencia ofrecen sobre la misma 

Declaración. Por un lado, la teoría del transnacionalismo señala cómo la sociedad civil ha impulsado 

un conjunto de reformas en las normas domésticas e internacionales que no hubiesen sucedido sin 

la labor de las ONG. Así, las vertientes transnacionalistas que han tomado como caso de estudio el 
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régimen de DPI han enfatizado en la Declaración de Doha como un producto de la presión mediática 

de las ONG para incorporar el interés público en dicho régimen. Por otro lado, la teoría del camino 

de la dependencia sostiene que las políticas elegidas en el presente dependen de las decisiones que 

fueron tomadas en el pasado. Así, los trabajos sobre el régimen de DPI que se basan en la teoría del 

camino de la dependencia han argumentado que la Declaración de Doha no revirtió la soberanía que 

los Estados gozaban previo al ADPIC, sino más bien la Declaración de Doha se asentó sobre las 

ambigüedades sobre el uso de las flexibilidades dejadas por el ADPIC.  

Una pluralidad de debates desde diferentes disciplinas (tales como la antropología, la 

sociología, la ciencia política, la historia, la salud pública, la economía y el derecho), ha emergido 

respecto a la innovación y el acceso a medicamentos. Bajo el derecho a la salud, asociado con el 

consumo de tecnologías avanzadas, una tensión ha sido imaginada en el régimen de DPI, con base 

en el precio; es decir: “un endurecimiento en el régimen de DPI significa que los medicamentos con 

tecnología avanzada serán más caros, a la vez que el endurecimiento compensará a los productores 

por la inversión en IyD”. Por un lado, las campañas transnacionales de acceso, instrumentadas por 

Médicos sin Fronteras o Public Citizen, abogan por la flexibilización del régimen para multiplicar los 

productores con el fin de distribuir masivamente los medicamentos a través de la reducción del 

precio. Por el otro, los propietarios de las patentes y otros DPI defienden el endurecimiento del 

régimen de DPI con el fin de retribuir su inversión en la creación de nuevas tecnologías por medio 

del monopolio temporal en la producción, y por tanto, a través de la asignación del precio. Empero 

el precio de los medicamentos es un indicador limitado en relación con los debates emergentes.  

Así, el régimen de DPI nos brinda una serie de cuestionamientos más allá del precio, tales 

como: ¿cómo la innovación (o la ventaja comparativa en los mercados) es producida? ¿Qué 

estrategias tienen los países en desarrollo para mejorar sus habilidades tecnológicas después de los 

Acuerdos de Marrakech? ¿Cómo el acceso a los medicamentos, especialmente los de tecnología 

avanzada, se ha vuelto central en el derecho a la salud en el ámbito local, enmarcado a su vez en la 

transición de salud internacional a salud global? ¿Qué tipo de bienes está produciendo la industria 

privada, por medio del régimen de derechos de propiedad intelectual, que se basa en un modelo 

neoclásico de gobernanza del conocimiento? 

A continuación se presenta la forma en que cada una de las interpretaciones en RRII ha 

abordado estas transformaciones jurídicas en el ámbito internacional en interacción con el ámbito 

local. Con el fin de nutrir la discusión en las disciplinas de RRII, en los dos apartados subsecuentes se 

mostrarán los debates surgidos entre innovación y acceso. Esto permitirá situar la transición hacia la 

sociedad del conocimiento, en la que ha sido objeto de estudio qué agentes son productores del 

conocimiento. Por otro lado, el acceso a medicamentos de tecnología avanzada, vinculado al 
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derecho a la salud, será situado en el marco más amplio de la transición de salud internacional a la 

salud global, en la que el Estado ha perdido preeminencia en la definición de prioridades.  

 

1.1. UNA INTERPRETACIÓN DE LAS TRANSFORMACIONES AL RÉGIMEN DE DPI A PARTIR DE LAS RELACIONES 

INTERNACIONALES 

En las últimas tres décadas, el ordenamiento jurídico internacional en el régimen de DPI ha recibido 

atención por parte de distintas teorías en RRII: desde la economía política internacional, el 

transnacionalismo, la gobernanza global, el camino de la dependencia o el institucionalismo 

histórico, con el fin de comprender las reformas al régimen. Partamos de la pregunta sobre cómo se 

integró el régimen de DPI en la agenda comercial desde la década de los ochenta, primero en el 

ámbito interno de Estados Unidos, y posteriormente, en el internacional, durante la transición hacia 

la sociedad del conocimiento. Partiendo del institucionalismo histórico (siguiendo la línea 

argumentativa de Theda Sckopol), el trabajo Private Power, Public Law provee una combinación en 

términos de estructura e intervención de la Comisión de la Propiedad Industrial en EEUU para 

explicar el conjunto de normas integradas en el ámbito internacional, plasmadas por el ADPIC, o sea, 

el Anexo C de la OMC. Como se ha dicho, el ADPIC expandió un conjunto de normas referidas a los 

derechos de propiedad intelectual, estableciendo “estándares mínimos” tanto para países 

desarrollados como en desarrollo. Pero ¿en qué consistió el éxito de la Comisión de la Propiedad 

Intelectual (CPI)? Ésta logró plasmar el 95% de los objetivos iniciales del consorcio en el ADPIC que 

consistieron en: 1) un código mínimo de estándares para copyright, patentes, marcas comerciales y 

denominación de origen, 2) un mecanismo de ejecución, y 3) un mecanismo para la resolución de 

conflictos  (Sell, 2003, 95). A la par, fue crucial un mecanismo para sancionar el incumplimiento de 

las normas internacionales en el régimen de DPI al interior de la OMC. La agenda fue impulsada por 

Estados Unidos, a instancias de la Comisión de la Propiedad Intelectual (CPI), que estaba compuesta 

por once empresas con sede en Estados Unidos  (Bristol Myers, CBS, Du Pont, General Electric, 

General Motors, Hewlett-Packard, IBM, Johnson-Johnson, Merck, Monsanto, y Pfizer),47 junto la 

Unión Europea y Japón. Las demandas de la Comisión de la Propiedad Industrial fueron colocadas a 

través del Comité Consultivo para las Negociaciones Comerciales (CCNC),48 que es parte del Poder 

Ejecutivo y que se consolidó como un importante vehículo para la globalización de los intereses 

                                                           
47

 De 1986 a 1996, el número del CPI cambió de once a catorce. En 1994, CBS, Du Pont y General Motors ya no 
participaban, pero Digital Equipment Corporation, FMC, Procter & Gamble, Rockwell International y Time 
Warner sí.  
48

 Un gran número de los miembros corporativos del CPI estuvieron representados en el CCNC como consejeros 

formales ante el Representante Comercial de EEUU (USTR) en asuntos de propiedad intelectual (antiguos 
oficiales de PhRMA y Pfizer, INc., Dow, Johnson & Johnson, Merck & Co, Du Pont, Monsanto, y Procter & 
Gamble) (Kosterlitz, 1993 y Weissman,1996 en Sell, 2003, 107). 
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privados de sus miembros corporativos (Sell, 2003, 48). Complementariamente, el CCNC presionó 

para la publicación anual de las Priority Watch List y Watch List, emitidas por la USTR, para que 

hiciera una relación de los Estados “violadores” de los derechos de propiedad intelectual a 

sugerencia de las empresas. Evidentemente, no fue el primer intento por integrar el régimen de DPI 

a la agenda comercial, pero sí el más fructífero (hay evidencias de otros durante la década de los 

setenta49). 

Con el fin de comprender esta integración, Sell propone una interpretación constructivista y 

neo-gramsciana, en la que relaciona las ideas (es decir, las normas para proteger los sectores 

industriales tecnológicos de importancia vital para la economía estadounidense) con los factores 

materiales (Sell, 2003). Así, enfatiza el poder del capital transnacional en sectores líderes (es decir, 

los factores estructurales), aunado a su capacidad para “emprender normas” con cierta ideología 

(Sell, 2006, 184). Esta combinación es la propuesta por Sell para explicar el ADPIC, puesto que la sola 

estructura económica de las empresas que integran la Comisión (o sea, su importancia en términos 

materiales) no explicaría la incorporación de los derechos de propiedad intelectual en la agenda 

comercial, dado que estas mismas empresas participaron en la negociación de otros tratados 

multilaterales (por ejemplo, en el Acuerdo sobre Comercio relacionado con las Medidas de Inversión 

–en inglés: Agreement on Trade-Related Investment Measures, TRIMS– o el Acuerdo General sobre 

Comercio en Servicios –en inglés: General Agreement on Trade in Services, GATS–, negociados también 

en el marco de la Ronda de Uruguay), sin obtener resultados tan exitosos como en el régimen de 

DPI. Así, al alegar el constante déficit comercial de Estados Unidos, estas industrias, que son parte de 

los sectores ganadores en la economía, lograron obtener protección por medio de un régimen fuerte 

de DPI, al ser integrado en los Acuerdos de Marrakech como parte de los compromisos comerciales 

internacionales. De tal forma, rastrear tanto la estructura de las industrias tecnológicas como su 

intervención planificada, incluyendo sus recursos ideológicos, con el propósito de colocar sus 

demandas en los comités de negociaciones comerciales internos e internacionales, brinda un marco 

dinámico que permite comprender por qué ciertas agendas se convierten en instrumentos jurídicos 

vinculatorios y otras no, en un capitalismo global con una distribución asimétrica del poder a través 

de las naciones.  

Por otro lado, en las últimas décadas, este régimen ha sido objeto no sólo de la regulación 

por parte de la Organización Mundial del Comercio, sino por una multiplicidad de entidades 

internacionales, que abarca también otras organizaciones, entidades privadas y mecanismos 

comerciales, lo cual ha sido objeto de los estudios de gobernanza global. Si en la segunda mitad del 

siglo XX, los órganos de discusión del régimen de DPI eran la Organización Mundial de la Propiedad 
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 Por ejemplo, el Código Anti-Falsificación durante la Ronda de Tokio del GATT, solicitado por la Coalición Anti-
Falsificación (Dutfield, 2009, 19). 
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Intelectual (OMPI) o la UNCTAD, eventualmente otras organizaciones se han integrado a los debates, 

como la Organización Mundial del Comercio (OMC), la Organización Mundial de la Salud (OMS), la 

Organización Mundial Aduanera (OMA), o la Interpol. Además, están las empresas privadas, tales 

como la Corporación de Internet para Nombres y Números Asignados (en inglés, Internet 

Corporation for Assigned Names and Numbers –ICANN), administradora del internet; o, “los paneles 

de resolución de controversias, creados por los tratados de libre comercio y los tratados de inversión 

bilaterales” (Grosse Ruse-Khan en Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 2).  

Ahora bien, además de la multiplicidad de entidades internacionales que intervienen en la 

regulación de este régimen, la transformación también ha impactado en el proceso para establecer 

los estándares y normas, que son puestos a debate en el espacio público internacional. Se trata de 

un espacio público global constituido por la comunicación de ideas y proyectos entre la sociedad civil 

y los tomadores de decisiones, que se originó con la crisis del Estado-nación con el fin de confrontar 

y administrar los procesos de globalización (Castells, 2008). La multiplicación de las instancias de 

autoridad ha significado un cabildeo no sólo por parte de los Estados, sino también de los intereses 

empresariales, así como de activistas, incluyendo los movimientos sociales y redes transnacionales 

de apoyo, para delinear los debates internacionales y determinar resultados (Chorev, 2015, 162). Si 

los empresarios posicionaron al ADPIC, los activistas por acceso a medicamentos y los países en 

desarrollo lo hicieron con la Declaración de Doha relativa al ADPIC y la Salud Pública. La teoría de la 

gobernanza global ilumina cómo los actores estatales y no estatales están involucrados en procesos 

de decisión descentralizada (Rosenau y Czempiel en Chorev, 2015, 162). En ese sentido, esta 

interpretación puede conducir a pensar que el espacio de debate entre aquellos actores que buscan 

posicionar sus agendas en las normas globales, es el mismo a través del tiempo (Sell y Prakash en 

Chorev, 2015, 162). No obstante, esto, como lo veremos posteriormente, dista mucho de ser el caso.  

En una subdivisión al interior de los estudios de la gobernanza global, se han enfocado en el 

análisis de los instrumentos jurídicos internacionales en materia de propiedad intelectual en 

términos de su instrumentación jurídica y administrativa interna en cada Estado; es decir, cómo los 

instrumentos jurídicos internacionales han sido instrumentados en los tribunales, en las oficinas de 

patentes, y por las autoridades encargadas de regular el registro sanitario en distintos Estados. Estos 

estudios han concluido que la actividad regulatoria es más informal y menos jerárquica; es decir, la 

administración se ha descentralizado de los actores nacionales (por ejemplo, las oficinas de patentes 

y las agencias antimonopolio), y existe la colaboración entre el sector privado y el público (incluidas 

la Corporación de Internet para Nombres y Números Asignados y la Comisión Codex Alimentaria) 

(Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 4). A partir de una aproximación contextual, estos trabajos 
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han sentado las condiciones sociales y legales, a partir de las cuales se instrumentan las normas 

globales administrativas (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 6). 

En la misma línea de estudios pluralistas, una de las preguntas es: ¿cómo las redes 

transnacionales influyen en la transformación de las políticas del Estado? En el trabajo pionero sobre 

política transnacional, Activists beyond Borders (Keck & Sikkink, 1998), las autoras concluyen que las 

redes transnacionales modificaron las leyes y los procedimientos del Estado para la adopción de 

ciertas normas, como en derechos humanos, a través de un análisis histórico comparativo, donde se 

estudian los casos de la esclavitud en Estados Unidos, el derecho al voto de las mujeres, la campaña 

de los pies vendados en China y la circuncisión de las mujeres en Kenia. Proponen el patrón 

boomerang para comprender la influencia de las redes transnacionales cuando los canales de 

comunicación entre el Estado y los actores locales se bloquean. Así, las organizaciones no 

gubernamentales locales buscan aliados internacionales para presionar a sus Estados desde el 

extranjero (Keck & Sikkink, 1998, 12). A través de estos contactos internacionales, se pueden ampliar 

las demandas de los grupos locales, abrir espacios para nuevas cuestiones y hacer eco de estas 

demandas en el área doméstica (Keck & Sikkink, 1998, 13). Esta interpretación aporta un novedoso 

criterio en términos de dinamismo que permite entender cómo un determinado Estado se 

transforma a través de las normas, de las propias posiciones discursivas de los Estados y de las 

organizaciones internacionales, así como los procedimientos institucionales, las políticas de “actores 

clave” y el comportamiento general del Estado. El efecto boomerang ha sido tomado como punto de 

partida en el análisis de la intervención de las organizaciones no gubernamentales transnacionales 

que buscan flexibilizar el régimen de DPI en el ámbito internacional, tal y como sucedió con la 

creación de la Declaración de Doha en el 2001 o en el ámbito interno, en países como Brasil o 

Tailandia.  

Ahora bien, no se debe olvidar que este movimiento transnacional se sitúa en el marco de la 

sociedad del conocimiento. Al respecto, en La sociedad red, Castells (1996) sugirió que el conflicto se 

originaría a partir de la transformación de una sociedad industrial a una del conocimiento. No 

obstante, los conflictos no han surgido a partir de movilizaciones de obreros que reclamen trabajos 

en las actividades económicas de la sociedad del conocimiento. Más bien, los conflictos han sido 

muy palpables en las campañas de acceso que tienen por objeto al Internet y a los medicamentos de 

tecnología avanzada –ambos son productos de la sociedad del conocimiento. Por tanto, elucidar los 

motivos de estas campañas ilumina cuáles son los conflictos en la sociedad del conocimiento. Así, el 

conflicto central en las campañas de acceso a medicamentos proviene de la distribución y 

producción del conocimiento; es decir, el conflicto radica en la pregunta ¿quién decide el tipo de 

medicamentos que se deben producir y quién tiene acceso a ellos? Una de las críticas más 
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importantes al respecto radica en señalar el pensamiento neoliberal detrás de la producción y la 

distribución, o sea, que las industrias privadas priorizan la producción y distribución de tratamientos 

dedicados para enfermedades en países de altos ingresos (Haunss, 2013). De tal forma, el conflicto 

no ha surgido de la transición de una sociedad industrial a la del conocimiento, sino de la producción 

y distribución de estas tecnologías a partir de los criterios de las industrias privadas.  

Con todo, tanto la gobernanza global como el transnacionalismo se encuentran bajo 

escrutinio. La primera ha sido cuestionada en razón de que ha negado el elemento realista de poder 

dentro de la burocracia intergubernamental, en la cual los miembros más poderosos establecen las 

normas (Strange, 1996, xiv). Por ejemplo, durante la negociación de la Ronda de Uruguay, diez 

delegaciones –India, Brasil, Argentina, Cuba, Egipto, Nicaragua, Nigeria, Perú, Tanzania y Yugoslavia- 

se negaban a que el foro del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio fuera utilizado 

para endurecer el régimen de propiedad intelectual (Dutfield, 2009). Debido a la oposición de estas 

delegaciones a incluir el régimen de propiedad intelectual en las negociaciones de la Ronda de 

Uruguay, estas delegaciones fueron incorporadas a los reportes 301 del United States Trade 

Representative (USTR), siendo señaladas como Estados violadores de DPI. Se debe recordar que en 

1967 fue creada la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), la cual era el foro de 

discusión de los instrumentos jurídicos internacionales en DPI. En el caso del ADPIC, las normas 

administrativas globales representan los valores de un conjunto de países específicos del Norte, por 

lo que las normas tienen un problema de legitimidad en sí mismo (Dreyfuss y Rodríguez- Garavito, 

2014, 5). Los países en desarrollo lograron incorporar un lenguaje favorable en algunos de los 73 

artículos, como aquellos referidos a los objetivos y principios del ADPIC y al control de las prácticas 

anticompetitivas en las licencias contractuales, con el apoyo de algunos países desarrollados 

(Jayashree en Dutfield, 2009, 20). Pero no lograron impedir la integración del régimen de DPI, el cual 

homologó la patente al producto y al proceso en todos los sectores tecnológicos durante veinte 

años.  

Así, el marco propuesto por la gobernanza global, con su fe en el espacio público 

internacional, donde todos los actores posicionan sus agendas, ha sido matizado. La gobernanza 

global supone que es el mismo espacio a través del tiempo en el que los actores negocian las 

normas. Esto ha sido atenuado por la teoría de la trayectoria de la dependencia que pone en relieve 

cómo se transforman el espacio y el tiempo donde son originados los conflictos entre los actores que 

buscan posicionar sus respectivas agendas. Por ejemplo, en la década de los ochenta, durante la 

Ronda de Uruguay, a pesar del rechazo de diez países en desarrollo, la versión final del ADPIC integró 

el 95% de la propuesta inicial de la CPI, lo cual era un reflejo del poder empresarial para integrar el 

régimen de DPI en la arena comercial. Así, el espacio de desarrollo se minimizó en tanto fueron 
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establecidas normas específicas para las patentes. Una década más tarde, la Declaración de Doha y 

la instrumentación del párrafo 6 de la Declaración de Doha sobre el Acuerdo ADPIC y la Salud 

Pública50 han sido celebrados como una victoria para las organizaciones no gubernamentales y los 

países en desarrollo, puesto que se hizo explícita la posibilidad de instrumentar las flexibilidades en 

el régimen de DPI (como las licencias obligatorias, la importación paralela o la exención Bolar) en 

casos de interés público o emergencia sanitaria. No obstante, como ha señalado la teoría de la 

trayectoria de la dependencia, la Declaración de Doha no revirtió los términos previos al ADPIC; es 

decir, la Declaración de Doha no logró otorgar a los países de la autonomía que gozaban en la 

instrumentación de régimen de DPI, de acuerdo a sus prioridades de desarrollo. Así, los nuevos 

conflictos se circunscriben a los resultados de las anteriores disputas. Por ello, la Declaración de 

Doha no significó una nueva gobernaza global, sino más bien se asentó sobre las ambigüedades de 

las normas establecidas previamente.  

Así, las derrotas y victorias son reproducidas a través del tiempo en espacios de debates 

determinados por los resultados previos; es decir, una vez instrumentada la victoria empresarial 

reflejada en las normas del ADPIC, ésta no fue revertida en la Declaración de Doha, sino más bien, la 

Declaración estuvo constreñida a los límites y ambigüedades del ADPIC. O sea, el debate 

originalmente fue sobre si los derechos de propiedad intelectual deberían pertenecer o no al 

régimen internacional de comercio (o sea, el ADPIC); luego, la disputa fue sobre el alcance de las 

flexibilidades permitidas bajo el régimen (es decir, la Declaración de Doha); y, en última instancia, el 

debate más reciente ha girado en torno a la calidad —más que sobre los DPI— de las versiones 

genéricas de medicamentos patentados que en la actualidad se centra en los medicamentos 

biológicos (Chorev, 2015; Velásquez, 2018). De tal forma, la gobernanza global parecería tener la 

capacidad de concebir nuevas oportunidades para poder revertir derrotas previas en la esfera 

transnacional, al promover que todos los actores son agentes activos en ‘gobernar’ a través de sus 

recursos materiales y no materiales; no obstante, esta visión necesariamente se vuelve a estrechar 

entre un debate y otro, y a cada nuevo conflicto a través del tiempo (Chorev, 2015, 158). 

Por otro lado, en relación con el efecto boomerang, propuesto por las interpretaciones 

transnacionales, dos trabajos resaltan por su visión crítica al respecto. Primero, durante la 

negociación del Tratado de Libre Comercio entre Estados Unidos con América Central y República 

Dominicana (TLCAC-RD), las campañas transnacionales, orquestadas por Médicos sin Fronteras, Oxfam 

y Health GAP en Guatemala, tenían una visión distinta del derecho a la salud (basada en la 

biomedicina), respecto a los activistas locales (preocupados más por la atención primaria) 
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 La decisión de la implementación del párrafo 6 se refería a que los países sin capacidad industrial para 
manufacturar farmacéuticos pudieran importarlos, así como que los países desarrollados pudiesen usar las 
licencias obligatorias con el fin de exportar esta producción farmacéutica (Abbott, 2005, 333). 
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(Snodgrass Godoy, 2013, 2014, 2015). No obstante, aunque las campañas transnacionales 

advirtieron el peligro de incorporar la cláusula sobre la exclusividad de la información (es decir, la 

protección comercial a los ensayos clínicos durante cinco o quince años), hubo un bajo nivel de 

movilización local, lo cual se explica por el alto tecnicismo del régimen de DPI y por fuerzas 

endógenas, especialmente la pobreza, bajas tasas de educación y la disponibilidad limitada de 

financiamiento organizacional (Snodgrass Godoy, 2015, 192). Igualmente, después de un largo 

conflicto armado, los activistas locales temían que las campañas transnacionales confiaran 

demasiado en el uso de las flexibilidades del ADPIC con el fin de agilizar la producción de 

medicamentos genéricos para promover la eficiencia del mercado. Esto se encontraba más de 

acuerdo a una visión biomédica de la salud, más que de atención primaria. Así, los supuestos 

espacios de comunicación entre activistas locales y transnacionales en realidad no existieron debido 

a la diferente conceptualización de la salud de cada uno. En este sentido, la teoría del 

transnacionalismo ha sido cuestionada, en tanto no hubo conexión entre los objetivos de las 

campañas transnacionales y las locales.  

El segundo ejemplo tiene que ver con una campaña transnacional de acceso en el 2011, 

orquestada por Public Citizen (una organización no gubernamental con sede en Estados Unidos, 

fundada por Ralph Nader), que retó los derechos monopólicos de los laboratorios Abbott sobre el 

antirretroviral Kaletra  (Andia, 2015, 204). La “Campaña Global sobre Kaletra” fue descrita como una 

“cruzada” mundial para expandir el acceso a lopinavir/ritonavir en once países en desarrollo: Brasil, 

China, Colombia, Ecuador, India, Indonesia, Malasia, Perú, San Martín, Tailandia y Vietnam (Andia, 

2015, 204). El fin de la campaña era la reducción del precio de Kaletra a $740 dólares por paciente, 

puesto que ese era el precio más bajo establecido internacionalmente para los países de ingreso 

medio. A través de un estudio comparativo entre Colombia y Ecuador, en ambos países se logró la 

reducción del precio de Kaletra: en Colombia, del 80%, mientras que en Ecuador, del 27%, con 

referencia a los precios antes de la campaña. De manera inexplicable, aunque en Ecuador se emitió 

una licencia obligatoria por el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual con el apoyo del 

presidente Rafael Correa, el Ministerio de Salud continuó comprando Kaletra de Abbott, en vez de la 

versión genérica (Andia, 2015). Pero a pesar de ello, la campaña de Ecuador fue presentada como un 

éxito, equiparada con las de Brasil y Tailandia (Andia, 2015). Por su parte, si bien en Colombia no se 

emitió ninguna licencia obligatoria, la reducción del precio fue posible a partir de una política de 

regulación del precio.51 Debido a que la campaña se inició por una organización transnacional –no 

por una local–, Tatiana Andia la calificó como el efecto boomerang inverso, en la medida en que a 
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 En abril del 2018 hubo un escándalo debido a que una de las condiciones para que Colombia ingresara a la 
Organización para la Cooperación Económica y el Desarrollo (OCDE) fue que terminara su política de 
regulación del precio de los fármacos (Silva Numa, 2018).  
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diferencia del modelo original, las organizaciones transnacionales influyeran en las locales para 

priorizar la flexibilización en el régimen de DPI por encima de otras consideraciones domésticas 

(Andia, 2015). Esto contrasta ampliamente con las campañas en Brasil y Tailandia, en las que la 

movilización de los pacientes de VIH por el acceso a medicamentos comenzó por organizaciones 

locales.  

Igualmente, otros supuestos de las campañas transnacionales de acceso se han cuestionado. 

El primero es que la producción y distribución de medicamentos genéricos significaría un menor 

precio de los medicamentos, y por tanto un mejor acceso.52 En cuanto a esto, es necesario recalcar 

la complejidad en la ecuación del acceso a los medicamentos; es decir, el acceso a medicamentos no 

sólo está vinculado con los DPI, sino también con la proximidad de las clínicas o la cobertura del 

tratamiento médico. Se debe recordar que en el caso argentino, un régimen apegado al ADPIC no 

fue equivalente a medicamentos más baratos (Bergallo & Ramón Michel, 2014). El segundo supuesto 

cuestionado es que los defensores de la salud y los productores de genéricos tienen un interés en 

común para oponerse a los DPI (Snodgrass Godoy, 2015, 192). En cuanto a éste, en el caso de Kenia, 

Nitsan Chorev demuestra cómo en el debate sobre el Acuerdo Comercial Antifalsificación, las 

empresas farmacéuticas kenianas estuvieron más aliadas con el sector farmacéutico transnacional 

que con los activistas de salud, debido a que preferían mantener los medicamentos importados que 

eran baratos fuera del mercado local (Chorev, 2015). 

Por otro lado, la teoría de la difusión reactiva (o de la recursividad) ha vuelto a centrar al 

Estado como eje fundamental de la transformación en las normas globales, que explica cómo las 

prácticas legislativas se difunden a través de los países. Así, a pesar del triunfalismo evocado por las 

organizaciones no gubernamentales sobre la Declaración de Doha, esta teoría ha señalado cómo el 

uso de flexibilidades a través de los países en desarrollo coadyuvó al cambio de normas 

internacionales que tuvo como resultado concreto la Declaración de Doha. A partir de esta 

interpretación se proponen tres ciclos de la globalización legal, conformados, primero, por la 

adopción diferenciada de la norma global en el marco nacional entre distintos países; luego por la 

transformación de la norma global a partir de las diferencias en instrumentación; y finalmente, por 

el entendimiento de las diferencias locales de la transformación de la norma global. En este sentido, 

durante la Cuarta Conferencia Ministerial de la OMC, en noviembre del 2001, una coalición de más 
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 A propósito de esta premisa se debe mencionar el caso de México respecto a los genéricos. México es el 

segundo país con mayor penetración de genéricos; representó el 84% del volumen total en ventas 
farmacéuticas en el 2013 –en el 2010 era del 50%– y 45% del valor del mercado, de acuerdo a un análisis de 
Fundación Mexicana para la Salud (FUNSALUD) con información del IMS Health (Mexico. Health Review, 2015b, 
118). De acuerdo con COFEPRIS, en el 2012, 357 nuevas autorizaciones comerciales con 32 distintas sustancias 
activas fueron aprobadas, con una reducción promedio en el precio del 61% para curar el 71% de las causas de 
mortalidad en México (Mexico. Health Review, 2015b, 119). En los últimos años, el número de medicamentos 
genéricos en el mercado creció de 153 en el 2010 a 23,500 en el 2014 (Mexico. Health Review, 2015b, 119). 
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de 50 países en desarrollo, guiados por Brasil, Sudáfrica, India, Kenia y Zimbabue, declaró que no 

entrarían a otra ronda de negociaciones sin una clarificación de sus derechos sobre el uso de 

licencias obligatorias y la importación paralela (Shadlen, 2004). Antes del 2001, muchos países en 

desarrollo ya habían codificado e instrumentado flexibilidades en sus legislaciones nacionales, e 

incluso EEUU ya había retirado sus objeciones iniciales sobre la Declaración de Doha. Esto sugiere 

que la transformación de la norma internacional precedió a la Declaración misma, en el que los 

procesos nacionales fueron centrales para el desarrollo internacional (Chorev, 2012, 838). 

Por último, si bien el institucionalismo histórico ha sido usado para entender la integración 

del ADPIC como un objetivo de la política comercial de Estados Unidos, a partir de instituciones 

combinadas con una intervención empresarial -que estaba sustentada en una estructura económica 

y una ideología de protección tecnológica-, el institucionalismo histórico no explica por qué los 

países en desarrollo lo adoptaron.  Como dice Susan Sell, el realismo es un marco teórico explicativo 

sobre la distribución asimétrica del poder entre los países en desarrollo y los desarrollados. En el 

caso de los DPI, se articulan a partir de dos ejes: a) el interés de los países en desarrollo por obtener 

acceso preferencial al mercado de los países desarrollados, principalmente Estados Unidos, por lo 

cual ceden ciertas agendas como la de propiedad intelectual; y b) la asimetría en el conocimiento 

técnico sobre la agenda de propiedad intelectual por parte de los equipos negociadores, donde los 

países desarrollados cuentan con un equipo especializado en el manejo técnico de los términos de la 

legislación. Respecto a la asimetría en el conocimiento técnico de la agenda, hay otros puntos que 

merecen destacarse: a) para las negociaciones internacionales es costoso enviar delegaciones con 

abogados especializados; b) los consejeros legales y económicos no cuentan con el conocimiento 

técnico para discernir las consecuencias de la ley propuesta; c) los noveles diplomáticos pueden ser 

incapaces de construir alianzas para presionar en defensa de los intereses de su nación; y, d) los 

países más ricos cuentan con técnicas de negociación que les permiten aislar a los negociadores 

efectivos y dividir a los aliados potenciales (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 6). O incluso, la 

formación académica de los consejeros legales está orientada hacia el fortalecimiento del régimen, 

al hacerlo equivalente con la innovación.  

Más allá, sin duda, este marco conceptual nos ayuda a entender los intentos fallidos 

realizados por diez países en desarrollo durante la Ronda de Uruguay para impedir la integración del 

régimen de DPI en la comercial. Sin embargo, no explica la instrumentación diferenciada del ADPIC 

entre países en desarrollo: ¿por qué unos países, como Argentina, se han limitado a cumplir los 

compromisos del ADPIC, mientras que otros, como México, los han excedido? El realismo no ofrece 

pistas para responder esta pregunta; en cambio, la economía política sí. A través de estudios 

comparativos, se han seguido las estrategias de desarrollo instrumentadas por cada país, en función 
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de las coaliciones al interior de los mismos. Por ejemplo, en México la estrategia de desarrollo 

fundamental ha sido la atracción de inversión extranjera, lo cual explica la extensión del régimen de 

DPI para complacer las peticiones del USTR; una dinámica que ha venido sucediendo de diversas 

formas en momentos varios: primero desde el ingreso de México al TLCAN con la reforma a la LPI en 

1991; luego, con la integración de la vinculación en el 2003; posteriormente, con la negativa para 

facilitar el ejercicio de las licencias obligatorias en el 2009; y más recientemente con la expansión del 

régimen a través del T-MEC. Cabe subrayar que esta expansión ha sido posible por las coaliciones, 

gracias a las cuales la industria transnacional no ha enfrentado oposición a sus demandas, además 

de una industria farmacéutica local con una posición limitada en el mercado local, así como los 

escasos movimientos sociales en demanda de mejores políticas de salud (Shadlen, 2017). En México, 

incluso las organizaciones que son críticas y opositaras al TLCAN desconocen este tema particular. 

Más allá, el caso de México contrasta con el argentino, el brasileño o el guatemalteco, en los que las 

reformas a los DPI han transcurrido con fuertes debates durante varios años, de los cuales han sido 

parte el Ejecutivo, el Legislativo, la industria local, las transnacionales, diversos movimientos sociales 

o civiles relacionados con la salud, así como organizaciones transnacionales. En lo que respecta al 

caso argentino, hubo una industria local pujante durante la instrumentación del ADPIC, la cual fue 

respaldada por aliados en el Legislativo, mismos que fueron los principales opositores en los intentos 

del Poder Ejecutivo, a cargo de Saúl Ménem, por extender el régimen de DPI a petición de Estados 

Unidos (Inside NAFTA, 1995a, 1995b, 1996; Shadlen, 2017). Asimismo, el contraste surge 

inmediatamente con el caso guatemalteco. En dicho país, durante la negociación del Tratado de 

Libre Comercio entre Estados Unidos con América Central y República Dominicana, Médicos Sin 

Fronteras  y la Asociación de Industrias Farmacéuticas Guatemaltecas —que representaba a la 

industria farmacéutica más grande en América Central, compuesta por 77 empresas guatemaltecas 

— se aliaron con miembros del Congreso en una querella de cinco años para impedir la integración 

de la exclusividad de información durante quince años -o sea, la protección a ensayos clínicos con un 

tiempo determinado, lo cual extendía los requisitos del ADPIC- (Decreto 09 2003, 2003; Decreto 34-

2004. Reformas a la Ley de Propiedad Industrial 2000, 2004; Reformas a la Ley de Propiedad 

Industrial, 2005; Embajada de Guatemala, 2005). El largo debate finalizó cuando EEUU, en 

representación del sector farmacéutico transnacional, condicionó la firma del TLCAC a que Guatemala 

aceptara la exclusividad de la información; por supuesto la elite agrícola y textil en Guatemala, 

interesada en el acceso preferencial al mercado de EEUU, presionó por la aprobación de esta 

cláusula. La estructura industrial local fue central en este debate, en la que sectores locales ajenos al 

régimen de DPI, pero con un interés en en acceder al mercado de EEUU, se movilizaron para que 

esta cláusula fuese aprobada en Guatemala. Así, la estructura industrial como la agencia explican las 
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diferencias en la instrumentación del ADPIC; es decir, por qué ciertos países se han apegado al 

mismo, mientras que otros lo han excedido.  

Con base en lo hasta aquí expuesto, cabe plantear que el régimen de DPI se debe colocar 

como parte de un conjunto de políticas industriales, usadas por el Estado, con el fin de que las 

industrias nacionales escalen hacia la frontera tecnológica. En ese sentido, durante la segunda mitad 

del siglo XX, una heterogeneidad de políticas fue instrumentada en el ámbito internacional, como el 

modelo de sustitución de importaciones o el Estado desarrollista; las cuales sentaron las bases para 

la formación de la estructura industrial. Los Acuerdos de Marrakech, alcanzados en 1995, 

homogenizaron las políticas en ciertas áreas; sin embargo, su instrumentación se ha visto supeditada 

a la estructura industrial en combinación con la agencia de los actores locales en cada país.  

Por otro lado, la literatura especializada al tomar al régimen de DPI como parte de un 

conjunto de herramientas de política industrial instrumentadas por el Estado, ha dado por sentado 

que el Estado es único productor de conocimiento. No obstante, una prolífica serie de estudios se ha 

producido respecto a qué agentes y por medio de qué mecanismos se ha creado la ventaja 

comparativa. Estas interpretaciones se contraponen al libre mercado, en tanto han cuestionado la 

forma como ha surgido la producción en los sectores más competitivos de la economía 

internacional, tomando como casos de estudio diferentes industrias en locaciones diversas. La 

premisa de que “un país debe instrumentar un régimen fuerte de DPI, como condición previa para 

que produzca en los sectores tecnológicos más competitivos”, debe ser analizada en términos de los 

estudios sobre la creación de la ventaja comparativa. A continuación se presenta el marco del 

debate en torno a los agentes (por ejemplo, el Estado, el capital humano, la ayuda internacional o la 

inversión extranjera) y los instrumentos (entre los cuales, se incorpora el régimen de DPI) para la 

producción en la frontera tecnológica, en la que están integrados los medicamentos con tecnología 

avanzada. 

 

1.2 LOS ESTUDIOS SOBRE LA CREACIÓN DE LA VENTAJA COMPARATIVA  

1.2.1 INTERPRETACIONES SOBRE EL ESTADO, LA AYUDA EXTRANJERA, EL CAPITAL HUMANO 

¿Cómo han ascendido los países en desarrollo en la escalera tecnológica, cambiando su estructura 

económica? Ésta es una pregunta hecha desde diferentes disciplinas para debatir cómo es producida 

la ventaja comparativa y por quién, lo cual contrasta explícitamente con las aproximaciones 

neoliberales que conciben al precio como el único mecanismo para regular el mercado, con el 

objetivo de que la economía doméstica se integre a la internacional a través del comercio. La ventaja 

comparativa es la espina dorsal de la teoría del comercio internacional de David Ricardo (1959), en la 
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que cada nación debe especializarse en aquella actividad económica en la que es relativamente más 

eficiente.  

Por otro lado, los economistas del desarrollo la cuestionan preguntándose cómo ha sido el 

proceso detrás de la creación de la ventaja comparativa, enfatizando el marco institucional que 

conduce a la producción (por ejemplo, los aranceles, el control a la importación o la transferencia 

tecnológica). Así, más que el comercio —dicen— el factor determinante es la producción, puesto 

que el intercambio comercial basado en la ventaja comparativa no considera los rendimientos 

decrecientes ni los mercados perfectos.  

 En consecuencia, “reavivar el interés por la producción”, más que el análisis exclusivo del 

comercio, ha estado en el centro de la discusión. El modelo de “ventaja comparativa” está basado en 

la teoría del valor-trabajo que consiste en intercambiar “x” número de horas de trabajo por “x” 

número de horas de trabajo, sin tomar en consideración qué es lo que se está produciendo con esa 

labor (Reinert, 2007). ¿Se están produciendo manzanas, microchips, medicamentos o publicidad? 

¿Es en el sector agrícola, industrial o de servicios? ¿Se trata de la labor mecanizada o con alta 

intensidad en trabajo? ¿Son productos con rendimientos crecientes o decrecientes en mercados 

perfectos o imperfectos? Por ello, se debe procurar estudiar la producción por sectores para 

encontrar dónde es que se origina el valor, y por tanto, comprender cómo ciertos países han 

escalado en sus habilidades tecnológicas, alejándose de los sectores de alta intensidad en la mano 

de obra.  O sea, cómo han desvirtuado las “leyes del mercado” para obtener ingresos por encima de 

las rentas “normales” (Reinert, 2007). 

Estos análisis debaten cómo ha sido creada la tecnología detrás de los sectores de 

producción “innovadores” en diferentes sectores y países: se preguntan quién la realiza (¿fue el 

Estado? ¿la ayuda extranjera? ¿el capital humano?), y a través de qué mecanismos. De cierta forma, 

se enfocan sobre el lado extremo de la línea en el que se ubica la innovación y se preguntan cómo 

son creados nuevos sectores destinados al mercado interno e internacional.  Asimismo, estos 

trabajos cubren un amplio rango de industrias, tales como los farmacéuticos altamente avanzados 

(por ejemplo, los antirretrovirales), aunque también estudian otros sectores tecnológicos, como los 

electrónicos, el acero, o la refinación del petróleo. Con el propósito de entender la forma en que se 

han creado nuevos mercados, basados en la especialización tecnológica, los regímenes laxos de DPI 

aparecen como una herramienta del Estado para promover la innovación en ciertas industrias a 

través de la transferencia tecnológica, como en el caso de la industrialización “tardía” en el Sudeste 

Asiático (Wade, 1990). No sobra recalcar que los regímenes de DPI son sólo una herramienta del 

Estado para la innovación, puesto que los trabajos muestran un amplio número de procesos y 

actores involucrados. 
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Ahora bien, las interpretaciones neoliberales han asegurado que la exclusiva función del 

gobierno ha sido la definición de reglas y la distribución adecuada de los recursos destinados a los 

bienes públicos, como infraestructura. No obstante, los estudios del desarrollo han enfatizado cómo 

el Estado no sólo ha definido las reglas, sino incluso ha “guiado al mercado” para la creación de 

industrias en la frontera tecnológica, a través de colocar “precios incorrectos”. Esta política consistió 

en ofrecer subsidios y protección hacia las industrias nacientes, a cambio de que estas industrias 

cumplieran con un conjunto de estándares establecidos por el Estado –es decir, las disciplinaba. Por 

otro lado, difiere de las interpretaciones neomarxistas sobre el sistema-mundo en las que se 

analizan las cadenas productivas (por ejemplo, la industria del calzado o la farmacéutica) que dividen 

las actividades entre países en desarrollo y desarrollados –por ejemplo, dónde es producida la 

materia prima, la fabricación, la comercialización o la publicidad (Gereffi & Korzeniewicz, 1990; 

Wallerstein, 1974). No obstante, el enfoque en las actividades omite la pregunta sobre cómo los 

países desarrollados y en desarrollo han mejorado sus habilidades tecnológicas. 

Antes de continuar, quisiera hacer un paréntesis. En la década de los ochenta, luego del 

trabajo “Catching Up, Forging Ahead and Falling Behind”  (Abramovitz, 1986), se popularizó una 

narrativa surgida de un modelo económico que teorizaba sobre las estrategias de los países en 

desarrollo para “alcanzar, seguir adelante o quedarse atrás” respecto de los desarrollados. Esta 

hipótesis del “catch- up”, o de convergencia económica, propone que los países en desarrollo 

repliquen a los países desarrollados (en términos tecnológicos, métodos de producción e 

instituciones) para que crezcan a tasas más rápidas, y paulatinamente, converjan con ellos en 

términos de capital per cápita. Esta aspiración ha sido popularizada a través de múltiples trabajos, 

incluyendo aquellos que apuntan críticas sobre cómo estas estrategias han sido obstaculizadas luego 

del Consenso de Washington (Chang, 2011). Asimismo, es importante señalar que la metáfora sobre 

el alcance (o retroceso) está basada en el modelo occidental de modernización, el cual se funda, en 

última instancia en la tríada de ciencia, democracia y desarrollo económico (Greenspan et al., 2016; 

Phalkey & Lam, 2016). Ahora bien, estas narrativas lineares están bastante desacreditadas en los 

círculos de los historiadores de la ciencia y la tecnología (principalmente entre los especialistas en 

Asia), quienes están mucho más enfocados en la circulación tecnológica (es decir, en la forma en que 

se transforman los procesos tecnológicos durante el intercambio), y en la pregunta: ¿alcanzar qué 

modelo? Así, en vez de un modelo por alcanzar (y que, por cierto, nunca llega… parecido a un conejo 

que persigue una zanahoria en una ruleta giratoria), estas voces han surgido para interrogar los 

supuestos teóricos y prácticos que sólo se centran en la producción y transferencia de conocimiento.  

Sin perder de vista las críticas sobre el marco occidental, el alcance tecnológico (o catch-up) 

aún es una poderosa metáfora para criticar las estrategias de los países en desarrollo, para incidir en 
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sus respectivas estructuras económicas que fueron obstaculizadas por el Consenso de Washington. 

Los economistas del desarrollo, tales como Ha-Joon Chang, han mirado al pasado para recuperar los 

trabajos que sitúan las políticas implementadas por el Estado como necesarias para la creación de 

ventaja comparativa, como el de Friedrich List en el siglo XIX (List, 1997). Tomando como caso de 

estudio la industria de lana en Inglaterra, Friedrich List iluminó cómo las medidas nacionalistas 

protegieron a las industrias en sus períodos de crecimiento, y lo propuso como ejemplo de política 

económica para Alemania (List, 1997). Así, List critica las teorías de libre comercio de los 

economistas clásicos británicos por considerar la división internacional del trabajo como natural; y 

argumenta que la división del trabajo fue una situación histórica producto del uso del poder 

económico y político de Gran Bretaña. Solo después de haber alcanzado la supremacía tecnológica e 

industrial sobre sus rivales, Gran Bretaña promovió el libre comercio –no antes (Condlife en Gilpin, 

1987; List, 1997). De igual forma, los economistas del desarrollo han retomado a Alexander 

Hamilton, quien en su Informe sobre las manufacturas en EEUU (1791), defendió las instituciones 

estatales, principalmente arancelarias, con el objetivo de tener un sector industrial más robusto; al 

igual que lo hicieron Benjamín Franklin, George Washington, Ulysses Grant y Abraham Lincoln 

(Reinert, 2007, 170). De tal forma, todos estos casos han dirigido la mirada hacia las instituciones del 

Estado, o sea, hacia la protección de la industria naciente a partir de una serie de medidas como los 

aranceles o los controles a la importación.  

Más allá, denunciando la obstaculización del alcance tecnológico para los países en 

desarrollo, a través de una comparación histórica, Ha-Joon Chang ha demostrado cómo los países 

desarrollados llevaron a cabo la construcción de sus instituciones —como las democráticas, las 

financieras, los derechos de propiedad intelectual, el poder judicial, y la gobernanza corporativa—, 

las cuales eran modificadas de acuerdo con su crecimiento económico (Chang, 2011). A partir de la 

reconstrucción histórica de las instituciones en los países desarrollados —Estados Unidos, Inglaterra, 

Francia, Bélgica, Holanda, Suecia—, Ha-Joon Chang demuestra cómo se construyeron estas 

instituciones a través de varios siglos, contrario a los designios del Consenso de Washington, que 

exigen la adopción inmediata de estas instituciones por parte de los países en desarrollo, a cambio 

de préstamos (Chang, 2005, 2011). Para el caso de los DPI, los países desarrollados tenían sistemas 

muy laxos, lo cual les permitió copiar la tecnología del extranjero; en otras palabras, con el fin de 

promover la adopción de tecnología, estos Estados incluso evitaban garantizar las patentes a los 

inventores extranjeros (Chang, 2011; Cimoli et al., 2014). Así, se aseguraban de promover el 

aprendizaje y la reproducción, pero no la innovación. Por ejemplo, en Reino Unido, Países Bajos, 

Austria y Francia, la práctica de patentar invenciones importadas por parte de sus nacionales solía 

permitirse de manera abierta (Schiff en Chang, 2011, 138). De igual forma, en 1817, los Países Bajos 
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promulgaron una ley (abolida en 1869) que, entre otras cosas: no exigía que se revelaran los detalles 

de las patentes; permitía patentar inventos importados; anulaba las patentes nacionales de inventos 

que adquirieran patentes extranjeras; y, no penalizaba el uso común de productos patentados sin 

permiso si ello era para beneficiar el propio negocio (Schiff en Chang, 2011, 138). Asimismo, en 

algunos Estados no existió la instrumentación de los mecanismos para comprobar la originalidad del 

invento. Así, se privilegiaba el aprendizaje por encima de la innovación. Esta trayectoria histórica en 

los países desarrollados demuestra cómo el régimen de DPI fue instrumentado de una manera 

autónoma de acuerdo con sus objetivos económicos específicos.  

Por otro lado, es importante analizar con el objetivo de entender sus altas tasas de 

crecimiento durante el período post-bélico, el escalamiento tecnológico “tardío” en el Sudeste 

Asiático, dado que ejemplifica la naturaleza dinámica, no estática, de la ventaja comparativa; sea a 

través de la interpretación del “gobierno del mercado” o de la fijación de “precios incorrectos” por 

parte de las instituciones estatales (Amsden, 1991, 1997, 2001; Wade, 1990). En los trabajos 

referentes a la política industrial en los países del Sudeste Asiático, las características del Estado se 

relacionan estrechamente con el nivel de desarrollo industrial alcanzado por un país. Entre estas 

características destaca que el Estado cuente con autonomía de los actores económicos, la cual es 

garantizada por medio de un proceso meritocrático y vertical (alejado de las redes de clientelismo). 

El análisis sobre el establecimiento gubernamental de estándares a industrias específicas con alto 

valor agregado y competitivas internacionalmente, contrasta con otras interpretaciones sobre del 

mismo fenómeno en el Sudeste Asiático, las cuales versan sobre la escasa intervención del gobierno, 

la cultura del emprendedor o las relacionadas con la cultura confuciana. Los estándares de 

desempeño, en tanto mecanismo disciplinario de la mano de obra y del capital, han sido centrales 

para la comprensión de las altas tasas de crecimiento en el Sudeste Asiático. Contrario a la 

industrialización por sustitución de importaciones presente en América Latina, en la que la 

protección a través de los subsidios fue destinada hacia todos los sectores industriales; en el Sudeste 

Asiático, la política industrial gubernamental fue sectorial (o sea, “seleccionaba a los ganadores”), e 

imponía estándares de desempeño relacionados con la exportación, los resultados y la IyD a las 

industrias, como un mecanismo disciplinario y de monitoreo para la distribución de subsidios. Estos 

estándares fueron expresamente diseñados para afectar la estructura económica, es decir, la 

organización nacional y la composición de sectores económicos, con el objetivo de asumir el 

liderazgo en las industrias seleccionadas. Esta disciplina no sólo fue usada para la mano de obra, sino 

también para el capital. Durante la fase de sustitución de importaciones, el Estado fue típicamente 

disciplinario, mientras que durante la fase de exportación ese papel recayó en el mercado (Amsden, 

1991). El dinamismo de la ventaja comparativa es una gran aportación por parte de los economistas 
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del desarrollo, en comparación con otras interpretaciones del capitalismo, como el sistema mundo 

del neo-marxismo, donde la creación de la ventaja comparativa es oscurecida al centrarse en la 

comprensión de las cadenas productivas.  

El caso de industrialización del Sudeste Asiático ha sido usado como caso de estudio para 

defender el establecimiento de políticas y organizaciones por parte del gobierno con el fin de guiar a 

la industria doméstica hacia la competitividad internacional. Se ha argumentado que el conjunto de 

estas instituciones ha producido una forma más eficiente de capitalismo. Este conjunto estuvo 

constituido por una conexión entre un sistema público y uno privado, en el que los resultados de 

uno se convirtieron en insumos para el otro. El punto medular de este modelo, denominado el 

“gobierno del mercado” (Wade, 1990), fue un gobierno que establecía las reglas y creaba mercados, 

por medio de la instrumentación de estándares de desempeño. Estos estándares que fueron 

impuestos por el gobierno estuvieron destinados a sectores industriales específicos. Este modelo fue 

distinto de la industrialización por sustitución de importaciones que se desplegó en América Latina; 

puesto que en América Latina, se crearon una serie de empresas, subsidiadas por el gobierno, las 

cuales fueron incapaces de competir internacionalmente, ya que estaban enfocadas en la búsqueda 

de rentas. El modelo en el Sudeste Asiático también se diferenció de las políticas que han 

recomendado impulsar una economía basada en la mano de obra barata y con orientación al libre 

mercado con el fin de promover el crecimiento económico.  

 Al comparar el caso de Taiwán con el de Corea del Sur y Japón, Robert Wade esbozó los 

principios del modelo de política industrial sectorial que delinearon –no siguieron- al mercado. 

Delinear al mercado significa que el Estado establece un conjunto de normas con el fin de incentivar 

la producción en sectores específicos, en vez de que el Estado siga al sector privado en lo que el 

último desee producir. Así, el Estado seleccionó a sectores industriales, los cuales estuvieron aislados 

de la inestabilidad del mercado durante períodos determinados, y posteriormente, fueron sujetos a 

la competencia internacional. En particular, el gobierno guió al mercado a través de un conjunto de 

políticas, entre las cuales destacan: 1) la redistribución de la tierra agrícola; 2) el control del sistema 

financiero que subordinó el capital financiero al industrial; 3) el mantenimiento en la estabilidad de 

los parámetros económicos; 4) la regulación de la competencia extranjera en la economía doméstica 

al priorizar el tipo de cambio; 5) la promoción de las exportaciones; 6) la promoción para la 

adquisición tecnológica por parte de las compañías multinacionales, así como la construcción de un 

sistema nacional de tecnología; y, 7) la ayuda a industrias particulares, por medio de subsidios 

(Wade 1990, 28). Concerniente a la adquisición tecnológica, la intervención del Estado fue crucial en 

tres puntos: obligar a las empresas multinacionales para transferir tecnología a las empresas locales, 



70 
 

como una condición en la inversión extranjera; un régimen flexible de DPI; e, imponer requisitos de 

trabajo local para impedir la fuga de cerebros.  

A pesar de que el Estado imponía condiciones a las corporaciones multinacionales para 

invertir, esta política estaba asentada en el modelo clásico de transferencia de tecnología; es decir, 

la producción a gran escala, realizada por las corporaciones multinacionales, se trasladaba a 

locaciones de mano de obra barata por medio de la inversión extranjera directa. No obstante, la IyD 

se mantenían en el país desarrollado (Saxenian, 2006, 22–23). Otros ejemplos de transferencia de 

tecnología bajo este modelo de inversión extranjera surgen en Singapur, Malasia, Escocia o Irlanda. 

En la década de los sesenta, la fabricación de los componentes electrónicos demuestra que las 

corporaciones multinacionales de EEUU, Japón y Europa expandieron la manufactura a estas 

locaciones que ofrecían bajos salarios, y se creó una infraestructura con proveedores que producían 

a gran volúmen (Saxenian, 2006, 24). La alianza entre las corporaciones multinacionales, los 

proveedores y el Estado redujó el riesgo de inversión a gran escala que se requería para la 

producción masiva. Al mismo tiempo, las corporaciones multinacionales tenían asegurado el acceso 

al mercado local.  

Bajo este modelo clásico de transferencia de tecnología, incluso los países más exitosos 

permanecerían como imitadores, puesto el desarrollo de la tecnología se mantendría en los 

laboratorios de las grandes corporaciones (Saxenian, 2006, 25). En el mejor de los casos, los 

gobiernos o las multinacionales facilitarían la adopción de la tecnología —desarrollada en otro 

lugar— y perfeccionarían la manufactura destinada al mercado de exportación (Saxenian, 2006, 25). 

Así, las únicas alternativas para las industrias locales de producir bienes tecnológicos era por medio 

de las empresas conjuntas (en inglés: joint- ventures), las licencias tecnológicas, y las adquisiciones 

—todas mediadas por medio de la corporación multinacional (Saxenian, 2006, 14–15). 

Pero lo anterior está circunscrito a las políticas instrumentadas por el Estado para el 

escalamiento tecnológico. Así, cabe la pregunta: ¿acaso la especialización tecnológica industrial 

ocurre exclusivamente a partir del Estado? No necesariamente. Recientemente, ha recibido mucha 

atención cómo nacieron las industrias farmacéuticas en el este de África —concretamente, Kenia, 

Tanzania y Uganda—, las cuales son productoras de antirretrovirales. Estas industrias no contaron 

con un Estado desarrollista que disciplinara el capital y la labor. Entonces, la pregunta es ¿cómo 

nacieron estas industrias? Una de las respuestas es la ayuda extranjera. Múltiples debates han 

desatado cuestionamientos sobre la ayuda extranjera, como por ejemplo: si es destinada hacia los 

más pobres; si es un mecanismo para que los regímenes dictatoriales extraigan rentas; si es eficaz en 

todos los sectores, o más bien, en sectores específicos (Dietrich, 2011; Easterly, 2007; Sachs et al., 

2004).  
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A pesar de estos debates encarnados sobre “ayuda extranjera: ¿sí o no?”, la creación de 

industrias locales productoras de antirretrovirales en el este de África ofrecen un ejemplo sobre 

cómo la ayuda puede asemejar la labor del Estado desarrollista, e ir más allá del asistencialismo. Este 

proceso involucró tres puntos principales. Primero, la ayuda extranjera proveyó las bases para 

moldear la decisión de qué sería producido; es decir, las fundaciones internacionales —como el 

Fondo Mundial para la lucha contra el SIDA, la malaria y la tuberculosis— incentivaban la línea de 

producción de antirretrovirales, al adquirirlos con el fin de su distribución en los países menos 

desarrollados. Así, estas fundaciones brindaron un mercado de antirretrovirales (Bendavid et al., 

2010), lo cual incentivó a que las industrias locales los produjeran. Segundo, el Programa de 

Precalificación de Medicamentos de la OMS disciplinó a las industrias locales del este de África, con 

el fin de que éstas cumplieran con un conjunto de estándares de calidad en la producción. Estos 

estándares eran más altos que los establecidos por los Estados localmente, cuyo cumplimiento era 

vigilado por parte del Programa de Precalificación (Chorev, 2019). En caso de incumplimiento de 

estos estándares, los mismos responsables del Programa enseñaban a las industrias el conocimiento 

técnico necesario para alcanzar la calidad en la producción (Chorev, 2019). Este proceso de 

monitoreo, enseñanza y mercado fungió como el Estado desarrollista en el Sudeste Asiático, al 

coadyuvar a que las industrias locales escalasen en la frontera tecnológica de producción, y por 

tanto, que fuesen competitivas internacionalmente.  

Hasta aquí, se ha referido cómo el escalamiento tecnológico ha ocurrido a partir de 

estándares que fueron instrumentados sea por el Estado o por la ayuda extranjera. No obstante, 

éstos no han sido los únicos agentes por medio de los cuales los países en desarrollo se han 

convertido en productores de objetos en la frontera tecnológica. Así, recientes estudios han 

señalado cómo los procesos migratorios han llevado conocimiento y capital a los países en 

desarrollo, a partir de lo que se crearon empresas medianas y pequeñas (Saxenian, 2006). De 

acuerdo a las cifras, en la década de los setenta y los ochenta, en Taiwán e Israel, los residentes 

obtuvieron patentes en sectores tecnológicos líderes —los electrónicos, las computadoras y las 

comunicaciones—, al mismo tiempo que sus empresas crecieron rápidamente. Estas patentes 

fueron otorgadas principalmente a nacionales, no a extranjeros. Por ejemplo, las patentes brindadas 

a extranjeros consistieron en el 5% en Taiwán y 17% en Israel; a comparación de Singapur con 56% o 

Irlanda 44% (Saxenian, 2006, 8). Asimismo, en Taiwán, la industria de información tecnológica 

consistía en 10,000 productores altamente especializados, principalmente compuesto por 

compañías pequeñas o medianas (Saxenian, 2006, 126–127). Complementariamente, en Taiwán e 

Israel, la inversión fue realizada principalmente por el sector privado doméstico —no el público— 

que representó el 83% del total de inversión (Saxenian, 2006, 8). En conclusión, estas cifras indican 
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que hubo una alta inversión privada, índices altos de patentamiento por parte de residentes y una 

expansión de industrias pequeñas y medianas.  

Pero ¿quiénes fueron los actores que crearon la ventaja comparativa en Taiwán e Israel? 

AnnaLee Saxenian (2006) ha señalado que fueron los inmigrantes de segunda generación y 

altamente especializados con conexiones a Silicon Valley, llamados “los nuevos argonautas”. 

Mientras que la primera generación emigró en la década de los sesenta hacia centros tecnológicos 

en Estados Unidos; la segunda generación estudió y trabajó en universidades estadounidenses y en 

los centros productores de información —como Sillicon Valley—, y luego regresó al país de origen 

para fundar empresas relacionadas con la tecnología de la información. A este fenómeno, AnnaLee 

Saxenian propone denominarlo “circulación de cerebros”, en vez de “fuga de cerebros”. Estos 

inmigrantes no sólo transfirieron el conocimiento y el know-how para que sus economías 

participaran en la revolución tecnológica, sino también el capital. Así, estos migrantes 

transplantaron las instituciones y las relaciones de emprendimiento tecnológico que moldean la 

competencia tecnológica global (Saxenian, 2006, 13–14). Este enfoque ha iluminado cómo los 

ingenieros emprendedores crearon empresas con poco apoyo estatal, tal como Acer en Taiwan, 

Mirabilis en Israel, Infosys en India o Lenovo en China.  

Al observar la creación de estas industrias locales constituidas por fabricantes 

independientes, AnneLee Saxenian sostiene que el flujo de tecnología y capital del centro a la 

periferia es más complejo que la simple adopción tecnológica propuesta por las teorías de desarrollo 

posteriores a la Segunda Guerra Mundial. Ella sitúa que la localización es un complemento a la 

globalización económica, en la cual se integran componentes especializados a través de la 

colaboración que cruza fronteras. Así, las compañías se especializan para ser globales y su 

especialización les añade valor como colaboradores (Saxenian, 2006, 46).  

Este conjunto de casos complejizan cómo se ha creado la ventaja comparativa en los países 

en desarrollo, lo cual va más allá del supuesto de que un régimen fuerte de DPI es la antesala para 

conducir a las industrias locales hacia la producción en la frontera tecnológica. Ahora bien, la 

intervención del Estado —como del Estado desarrollista o en el modelo de sustitución de 

importaciones— corresponde a la etapa previa de los Acuerdos de Marrakech, en la cual permeaba 

una gran autonomía por parte del Estado para la instrumentación de diversas políticas de desarrollo. 

A partir de la década de los noventa, los Acuerdos de Marrakech limitaron la soberanía de los países 

en desarrollo para la instrumentación de políticas industriales (Gallagher, 2008; Shadlen, 2005). Esta 

autonomía se ha minimizado década tras década, primero en el ámbito multilateral, y 

posteriormente en los acuerdos regionales y bilaterales. A partir de una comparación en las políticas 

relacionadas con derechos de propiedad intelectual, comercio e inversión que se encuentran 
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reguladas en los tratados de libre comercio en el ámbito multilateral y regional, se ha concluido que 

los tratados de libre comercio han impuesto restricciones para generar nuevas ventajas 

comparativas en sectores industriales; es decir, han congelado una división internacional desigual 

del trabajo (Shadlen, 2005, 753). 

La instrumentación de políticas industriales ha vuelto a cobrar preeminencia como eje de 

desarrollo para la creación de la ventaja comparativa en el ámbito internacional. Esto da un giro a la 

concepción de desarrollo que había sido enarbolada en previas décadas. Una de estas definiciones 

era la basada en las capacidades humanas que influenció los Objetivos del Desarrollo del Milenio 

(ODM) del PNUD. Ésta fue enarbolada por Amartya Sen y consistía en que el Estado debía suministrar 

los bienes básicos, como la salud o la educación, como una precondición para el desarrollo. No 

obstante, el enfoque de capacidades humanas omitió la pregunta sobre cómo se crearía la 

producción para proveer estos bienes comunes. Por otro lado, durante la Ronda de Doha en la OMC, 

uno de los principales objetivos ha sido la reducción de aranceles en todos los sectores, incluido el 

agropecuario, con el fin de que los países intercambien aquellos productos en los que 

supuestamente se han especializado. Por tanto, esta propuesta ha dado por sentado que la ventaja 

comparativa ya fue creada en los países en desarrollo (Chang, 2011); por lo que ha sido una 

invitación para que los países en desarrollo se especialicen en ser pobres, como lo acuñó Erik Reinert 

(2007). Estos son algunos de los ejemplos en el ámbito internacional en los que la política industrial 

había sido omitida como elemento para el dinamismo de la ventaja comparativa. Afortunadamente, 

la política industrial ha sido nuevamente reivindicada tanto en los Objetivos del Desarrollo 

Sostenibles (ODS) del Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) como en el informe 

"Desarrollo de Capacidades Productivas" de la UNCTAD (2006). 

No obstante, los Acuerdos de Marrakech limitaron las posibilidades para manipular las 

políticas industriales; por lo que los países en desarrollo sólo pueden desarrollar la ciencia y 

tecnología a través de unos cuantos instrumentos, como: los parques de ciencia, los proyectos 

nacionales en IyD y las barreras temporales a la importación. En el caso de los parques de ciencia, 

éstos constituyen la red de espacio global diseñada para facilitar la circulación de tecnología, 

personal y capital en el mundo neoliberal  (Das & Lam, 2016, 221). Así, la promoción de la ciencia y la 

tecnología, junto a los estándares, son los pilares de la cualquier estrategia industrial de desarrollo 

que los países deseen instrumentar (Amsden, 2005, 230). Pero detengámonos en la tecnología que 

es considerada como la “llave de oro” para dejar de producir objetos con alta intensidad en mano de 

obra. A continuación, se exploran los debates acaecidos en torno a ésta en los círculos económicos a 

partir de la segunda mitad del siglo XX.  
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1.2.2. LA MANZANA DE LA DISCORDIA: LA INNOVACIÓN 

A mitad del siglo XX, Joseph Schumpeter, conocido como el “padre de la innovación”, propuso un 

binomio para comprender la “innovación”: el innovador —distinto del creador— y el capital 

financiero. Él era un abogado judío que se especializaba en economía, quien estaba exiliado en 

Estados Unidos, debido a que la Segunda Guerra Mundial azotaba a Europa. Los elementos del 

binomio eran inseparables y sólo a partir de su combinación, Schumpeter explicaba cómo la 

tecnología se difundía, lo cual impulsaba el crecimiento económico que era el motor del capitalismo 

(Schumpeter, 2002). De acuerdo con él, la innovación era la causa de la conducta cíclica en los 

índices de crecimiento económico, así como de las recesiones recurrentes. En este sentido, él 

proponía comprender al capitalismo como: “un proceso de mutación industrial que revoluciona la 

estructura económica desde dentro al destruir ininterrumpidamente lo antiguo y que crea 

continuamente elementos nuevos” (Schumpeter, 2002). A este proceso, él lo llamó “destrucción 

creativa” (Schumpeter, 2002). Hasta ese momento, el crecimiento económico se había relacionado 

con el incremento de capital, es decir, el capital colocaba las inversiones en aquellas actividades con 

mayores rendimientos. No obstante, Schumpeter cuestionó esta asociación, al introducir el factor 

tecnológico como motor del capitalismo. Esto sería el comienzo de una nueva vertiente reflexionada 

por los economistas que se enfocaron en la difusión como parte de las revoluciones tecnológicas, y 

por tanto como motor del crecimiento económico en el capitalismo —al igual que la causante de las 

crisis económicas. Así, la economía debía entenderse en términos de la producción, la asimilación y 

la difusión de conocimientos e innovaciones, más que del intercambio (Reinert, 2007, 51). 

Para comprender las revoluciones tecnológicas, los medios de comunicación se han centrado 

principalmente en la figura del innovador y no en la del financiero. El innovador es aquel 

emprendedor que difunde una invención que fue creada en un laboratorio. Esta invención se refiere 

a una idea técnica para nuevos productos o resolver un problema industrial. Se debe resaltar la 

diferencia entre invención e innovación: la invención está referida a la creación de un proceso o 

producto en un laboratorio y la innovación a la difusión de la nueva tecnología en el mercado. Antes 

de la revolución industrial, usualmente era la misma persona que hacía la invención y la innovación. 

No obstante, la introducción de la maquinaria significó que diferentes personas desempeñaban cada 

actividad: el inventor vendía sus derechos al innovador, para que el último los manufacturara y 

comercializara. Esta diferenciación se ejemplifica con el caso de la aspirina y la insulina. En el caso de 

la aspirina, el químico francés Charles Frederic Gerhardt fue el inventor, puesto que sintetizó el 

sauce para producir el ácido acetilsalicílico. Por otro lado, los científicos de la empresa Bayer —por 

medio de los científicos Hoffman y Eicenhengrun— retomaron el trabajo de Gerhardt hasta que 

estabilizaron la formulación con el fin de no producir efectos secundarios en los pacientes. Así, la 
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empresa Bayer, en su carácter de innovador, comenzó con la producción a gran escala e introdujo la 

aspirina al mercado (Kilic, 2011, 75). Otro ejemplo es el de la insulina. En este caso, el proceso de 

manufactura fue creado en la Universidad de Toronto por Frederick Banting y su alumno Charles 

Herbert Best, quienes fungieron como inventores. Sin embargo, la Universidad de Toronto no 

contaba con la capacidad para producirla en escala masiva.  De esta forma, se creó un mecanismo 

conocido como “patent-pool” que consistía en que las empresas deseosas de producirla, pagaban 

una regalía a la universidad para comercializarla (Cassier & Sinding, 2008). Estas empresas —entre 

las que se encontraba Eli Lilly— fueron las innovadoras en tanto produjeron la insulina en escala 

masiva. Como se ha mencionado, la innovación tecnológica no puede ser exitosa sino cuenta con el 

apoyo de un sistema financiero que incentive la producción y la difusión tecnológica de las 

invenciones.  

Pero continuemos con la relación entre el crecimiento económico y la tecnología. Desde la 

década de los cincuenta, los economistas no podían explicar el crecimiento económico en países 

industrializados —como EEUU— a través del capital ni de la labor exclusivamente (Solow, en 

Mazzucato, s/f, 39). El economista Robert Solow quien fue laureado con el Premio Nobel de 

Economía en 1987, modeló el crecimiento económico a través de la producción. En este modelo, los 

insumos que él introdujo fueron la cantidad de capital físico y la mano de obra, mientras que el resto 

de las variables permaneció igual. Así, él descubrió que el 90% de la variación en los resultados 

económicos no se explicaba ni por el capital ni por el trabajo. Al residuo lo llamó el “cambio 

tecnológico” (Mazzucato, s/f, 40). Este modelo llegó a ser conocido como la “teoría exógena del 

crecimiento”, puesto el cambio tecnológico era exógeno (Mazzucato, s/f, 40).  

A través de repensar el papel de la tecnología en el crecimiento económico, se concibió la 

“teoría endógena” que postula que la difusión tecnológica es resultado de la inversión en IyD, así 

como de la formación de capital humano (Grossman & Helpman en Mazzucato, s/f, 40). Ésta 

significaba que cuanto mayor capital y tecnología se introdujeran en la producción, los beneficios se 

incrementarían a gran escala, por lo que se constituiría como el motor del crecimiento. Esta teoría 

proveyó el argumento racional para incentivar a que los gobiernos invirtieran en la economía basada 

en el conocimiento con el fin de fomentar la competitividad (Mason et al, en Mazzucato, s/f, 40). 

Bajo esta premisa, a partir de la relación entre el gasto en IyD y el número de patentes, se ha 

demostrado que existe una correspondencia directa entre el valor de las firmas en el mercado y su 

desempeño en innovación (Griliches et al, en Mazzucato, s/f, 40). 

Tanto la teoría exógena del crecimiento como la exógena se basaban en el supuesto de que 

todas las industrias en un mismo sector eran homogéneas; es decir, estaban asentadas en la premisa 

de que una empresa era un “agente representativo” del conjunto del sector industrial. En la década 
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de los ochenta, se cuestionó el supuesto del “agente representativo”, al remarcar que las firmas se 

diferenciaban por sus habilidades en innovación. Estas diferencias tenían como origen sus rutinas 

internas y competencias que les permitían sobrevivir y crecer en el mercado (Mazzucato, s/f, 41). 

Así, los sectores industriales fueron desagregados para demostrar las variaciones dentro de un 

mismo sector en términos de competencia internacional. 

La atención en el comportamiento y la competencia de la firma ha conducido a la teoría de 

los “sistemas de innovación”, llamada así por Lundvall (1992). En esta teoría, se toma en 

consideración la manera en que distintos tipos de empresas se vinculan a un sistema que está 

constituido por niveles sectoriales, regionales y nacionales. De esta manera, no es la cantidad de 

inversión en IyD, sino cómo la IyD está distribuida a través de la economía, en la que el papel del 

Estado es reflejado en la distribución (Freeman, en Mazzucato, s/f, 41). Este sistema —compuesto 

por niveles sectoriales, regionales y nacionales— requieren la presencia de vínculos dinámicos entre 

los diferentes actores —empresas, instituciones financieras y educativas, fondos del sector público e 

instituciones intermediarias—, así como dentro de las organizaciones e instituciones (Mazzucato, s/f, 

43). Esta teoría ha ayudado a explicar cómo Japón fue exitoso para construir una serie de industrias 

tecnológicamente vanguardistas —y la ex-Unión Soviética no—, incluso cuando el presupuesto de 

Japón destinado a la IyD fue más bajo que el de la ex-Unión Soviética durante la Guerra Fría.  

Así, esta teoría resalta que no sólo es importante el capital, sino los otros elementos 

dinámicos que componen al sistema de innovación —como la educación, el entrenamiento, el 

diseño, la calidad de control y la demanda. Adicional a estos elementos, se encuentran la 

manipulación del régimen de DPI, el establecimiento de las prioridades, el fortalecimiento de las 

capacidades locales, el ajuste de las demandas a las necesidades locales, la inversión en IyD, los 

vínculos entre las universidades y las empresas, y la inversión extranjera directa (Kilic, 2011; Stiglitz, 

2005).  Como se ha enfatizado previamente, el régimen de DPI es solo uno de los componentes en la 

innovación, por lo que la adopción de un régimen fuerte de protección a los propietarios no 

necesariamente significa mayor innovación (Cimoli et al., 2014; Stiglitz, 2014). La teoría de los 

“sistemas de innovación” ha incentivado a pensar al sistema de innovación como una red de actores 

—tanto públicos como privados— y las relaciones entre ellos, en el que la circulación del 

conocimiento y su difusión es una actividad colectiva (Freeman en Mazzucato, s/f, 42). 

Ahora bien, un gran interés ha despertado el papel que cada actor ha desempeñado en los 

sistemas de innovación, en términos de la inversión que ha realizado respecto a la mano de obra y al 

capital. Una de las preguntas es: ¿cómo se ha dividido el trabajo en el área del conocimiento entre el 

sector público y el privado, con el fin de crear, producir y difundir la innovación en el capitalismo? 

(Mazzucato, s/f, 20). Para responderla, se han hecho los mapas de la división del trabajo y el capital 
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en los sectores tecnológicos de innovación para determinar la relación entre el riesgo invertido y el 

beneficio obtenido tanto por el sector público como el privado. Estos mapas han incluido a los 

distintos actores, como las universidades, los laboratorios pequeños, las empresas asociadas a 

PhRMA, y los laboratorios gubernamentales. 

Estos mapas han iluminado cómo el Estado ha intervenido en la creación de la oferta de las 

nuevas tecnologías —a través de su producción y su difusión— y en su demanda —por medio de las 

políticas redistributivas en salud y educación. Esta inversión ha sido gracias a los impuestos que han 

colectivizado el riesgo de la producción; no obstante, los beneficios no han sido recuperados por el 

Estado con el fin de volver a dirigirlos a la colectividad —sea a través de políticas redistributivas o en 

la producción de nuevas tecnologías. Los beneficios han sido absorbidos exclusivamente por las 

industrias privadas (Herder et al., 2019; Mazzucato, s/f, 2018). Estos mapas han demostrado cómo el 

mayor reto es la creación de instituciones que regulen el equilibrio entre el riesgo y beneficio —es 

decir, que cada actor sea retribuido por la inversión realizada—, con el fin de conducir al crecimiento 

económico (Mazzucato, s/f, 199). 

Uno de los ejemplos de este sistema de innovación “cojo” —en el que la inversión en IyD por 

parte del gobierno no ha obtenido beneficios— es en el sector farmacéutico. Múltiples ejemplos se 

pueden citar. El primero es la creación de la vacuna rVSV-ZEBOV contra el virus del Ébola. En las 

etapas tempranas de investigación, ésta obtuvo financiamiento en capital y mano de obra por parte 

de universidades y centros de investigación en Canadá y Estados Unidos. Adicionalmente, la OMS 

apoyó en la fase 3 de los ensayos clínicos para comprobar su eficacia (Herder et al., 2019). No 

obstante, la producción a gran escala ha estado a cargo de la empresa Merck, quien determina el 

precio de la vacuna. Otro ejemplo son los productos terapéuticos destinados a enfermedades raras 

—es decir, afligiendo a menos de 20,000 pacientes— que se han producido gracias a los incentivos 

ofrecidos por el Acta de los Medicamentos Huérfanos que fue promulgada en 1983 en Estados 

Unidos. Esta Acta se ha dirigido a las firmas pequeñas dedicadas a la biotecnología, puesto que les 

ha brindado: incentivos fiscales, subsidios a la IyD,53 una aprobación comercial rápida y un régimen 

fuerte de derechos de propiedad intelectual (Mazzucato, s/f, 87). Esta protección a las industrias 

pequeñas les ha permitido especializarse y convertirse en las más importantes industrias 

biofarmacéuticas en el ámbito mundial, como el caso de Genzyme, Biogen, Amgen y Genentech 

(Lazonick et al., 2017a). Entre los productos producidos bajo esta Acta, se encuentra Gleevec de 

Novartis, prescrito para la “leucemia crónica”, el cual reportó ventas por $4.3 mil millones de dólares 

en el 2010 (Mazzucato, s/f, 87). En este sentido, el gobierno invirtió en la creación de este 

                                                           
53

 La mayor parte de los nuevos medicamentos tienen su origen en investigación financiada por los Institutos 
Nacionales de Salud, por medio de becas, empleo, o apoyo a empresas biotecnológicas. Su presupuesto anual 
es de $30 mil millones de dólares (Vallas et al., 2016) 
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medicamento; subsidió su desarrollo; protegió su mercado; lo adquirió a través del sistema de salud 

(Mazzucato, s/f, 87); y encima, no obtuvo los beneficios de dicha inversión, puesto éstos fueron 

absorbidos exclusivamente por Novartis.  

Como se ha mencionado anteriormente, el economista Schumpeter señalaba que las 

revoluciones tecnológicas inician con el binomio de un innovador —o emprendedor— y el capital 

financiero con el fin de producir y difundir la tecnología.  Este binomio ha sido retomado a principios 

del siglo XXI por Carlota Pérez con el fin de explicar las revoluciones tecnológicas, así como sus crisis 

subsecuentes, que acaecen cada medio siglo. Ella propone comprender las crisis, a partir de la 

concatenación de una serie de fenómenos, como: 1) los cambios tecnológicos que modernizan la 

estructura productiva; 2) la separación del capital financiero de la estructura productiva; y, 3) la 

resistencia al cambio en el interior del marco socio-institucional (Pérez, 2004). Esta concatenación de 

eventos ha traído como consecuencia el colapso de cada revolución tecnológica, y por tanto, la 

agitación política. Este proceso podría ejemplificarse a partir del siguiente enunciado: revolución 

tecnológica- burbuja financiera- colapso- agitación política. En el caso del sector farmacéutico, se 

debe señalar cómo una de las crisis actuales en el sistema de innovación es que el capital financiero 

se ha separado de la estructura productiva; es decir, los beneficios no retornan al Estado por la 

inversión realizada, por lo que no puede invertir otra vez en la producción. Más bien, estos 

beneficios han estado destinados al incremento del capital por parte del sector privado. Esto se verá 

más detalladamente en el capítulo 4.  

Este primer acercamiento sobre la innovación tecnológica ha tenido como fin complejizar 

sobre cómo ésta ocurre, así como los distintos elementos que la componen. La intención principal es 

situar al régimen de DPI como uno de los elementos que el Estado ha manipulado para incentivar la 

intervención del sector privado en esta producción. No obstante, como bien se mencionó, múltiples 

entidades, incluidas las públicas, han participado, las cuales no han sido retribuidas por su inversión. 

Adicionalmente, al mostrar cómo múltiples actores participan en el sistema de innovación 

tecnológica, este apartado tiene el objetivo de hacer un primer cuestionamiento al régimen de DPI 

que asigna únicos propietarios del conocimiento a quienes el Estado retribuye su inversión en la 

producción por medio de un monopolio temporal.  

Ahora bien, este debate sobre innovación ha englobado a todos los sectores en la frontera 

tecnológica —como los semi-componentes o los medicamentos. Sin embargo, cada sector industrial 

ha estado involucrado en debates específicos a propósito de cómo su producción y distribución 

repercute en el interés público. En el caso de los medicamentos, las organizaciones no 

gubernamentales han enfatizado que el endurecimiento del régimen de DPI tiene fatales 

consecuencias en la salud pública. Como se ha mencionado anteriormente, las ONG han equiparado 
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que un régimen fuerte de DPI significa un mayor precio de los medicamentos, puesto que las 

industrias poseen el monopolio para imponer el precio, y por tanto, los pacientes tienen un menor 

acceso de estos bienes. No obstante, esta asociación ha supuesto la existencia de un mercado para 

los medicamentos de tecnología avanzada, en que el Estado es encargado de proveerlos.  

En el siguiente apartado, a partir de una perspectiva histórica, se situará cómo fue el 

proceso en que los medicamentos, y posteriormente los de tecnología avanzada, fueron 

considerados como esenciales; cuya provisión por parte del Estado estaba vinculada con el derecho 

a la salud. Más que la atención en el precio, se debe prestar cuidado a cómo se transformó la 

concepción en el derecho a la salud para incorporar el acceso a medicamentos como uno de los 

elementos de este derecho. Esta discusión se desarrolló tanto en el ámbito internacional como en el 

nacional. Este vínculo fue el origen en la creación de un mercado para los medicamentos con 

tecnología avanzada por medio de las compras públicas que el Estado realiza.  

 

1.3EL ACCESO A MEDICAMENTOS DE TECNOLOGÍA AVANZADA COMO PARTE DEL DERECHO A LA SALUD 

El acceso a los medicamentos se ha convertido en uno de los objetivos más visibles de la salud global 

en el siglo XXI. Este objetivo se puede observar a partir de la urgencia en el otorgamiento de 

antirretrovirales para el combate del SIDA como parte de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) 

de la ONU; la presión de organizaciones no gubernamentales con el fin de que los Estados y los 

laboratorios farmacéuticos creen nuevos medicamentos para enfermedades negadas —como la 

tuberculosis, la malaria o la tripanosomiasis—; y, el otorgamiento de medicamentos como parte 

esencial de los programas para abordar la prevalencia de enfermedades crónicas en el Norte y el Sur 

global (Biehl, 2004; Fassin, 2012; Greene, 2011; Nguyen, 2005). Estos son algunos ejemplos de cómo 

la comunidad internacional ha colocado a los medicamentos como un eje central en el derecho a la 

salud.  

La expansión en el acceso a los medicamentos ha estado circunscrita en la transición de 

salud internacional hacia la global que ha consistido en la pérdida de preeminencia de la 

Organización Mundial de la Salud desde la década de los noventa. Esta falta de preeminencia ha 

ocurrido debido a la reducción de su presupuesto —principalmente, por la disminución de las 

contribuciones de Estados Unidos—, la devaluación de su imagen y su marginalización política 

(Brown et al., 2006). Estos fenómenos concatenados han provocado la aparición de nuevos actores 

internacionales en la salud global que son distintos al Estado, tal y como: las fundaciones 

internacionales, las organizaciones no gubernamentales, e incluso las industrias farmacéuticas. No 

obstante, se debe recordar que durante el siglo XX, otros actores no estatales también fueron 

centrales en la conducción de políticas sanitarias; por lo que éste no es uno de los rasgos principales 
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en esta transición. Algunos ejemplos son las campañas que fueron desarrolladas por la Fundación 

Rockefeller para el combate de la malaria o la filariasis en América Latina, África, y Asia; y, los 

programas de microbiología del Instituto Pasteur en las ex-colonias francesas (Birn, 2005; Cueto & 

Palmer, 2015; Palmer, 2010).  

Más bien, los elementos centrales en esta transición se encuentran en dos planos: uno 

semiótico y otro semántico (Fassin, 2012). En el semántico, se pueden identificar dos discursos que 

se han articulado para justificar las intervenciones en la salud global por parte de diferentes actores. 

El primero se refiere al de la seguridad y al control para hacer frente a las amenazas globales (Collier 

& Lakoff, 2008); mientras que el segundo se orienta a que se ha apelado a los sentimientos de 

compasión y solidaridad al mostrar las desigualdades globales basadas en la violencia (Fassin, 2012). 

El segundo plano de transición de la salud internacional a la global ha sido el semiótico, en el que se 

han identificado seis fenómenos: la transformación dual epidemiológica —es decir, un incremento 

de enfermedades infecciosas en el Oeste y un aumento de las cardiovasculares en el Sur—; la 

movilidad de personas; la producción y circulación de bienes económicos —por ejemplo, 

medicamentos, vacunas, o partes del cuerpo, tal como órganos o genomas (Petryna et al., 2006); la 

transnacionalización de las prácticas médicas —como la exportación de tecnologías o el capital 

humano, como doctores o enfermeros; una gran burocracia internacional —como la OMS, el Fondo 

de las Naciones Unidas para la Infancia (en inglés: United Nations International Children's Emergency 

Fund –UNICEF), o el Fondo Mundial para la lucha contra el SIDA, la malaria y la tuberculosis (Ferguson 

& Lohmann, 1998); y, las redes transnacionales —como el activismo transnacional en la lucha contra 

el SIDA (Fassin, 2012; Ferguson & Lohmann, 1998; Petryna et al., 2006). Así, los cambios en el plano 

semiótico y semántico han caracterizado a esta transición.  

Ahora bien, la globalización de la salud no ha sido un proceso homogéneo, sino 

heterogéneo, la cual tiene unos límites bien definidos (Biehl & Petryna, 2013). Por un lado, las 

políticas aún son determinadas a partir del Estado, el cual está al servicio del electorado. Así, la salud 

es considerada como un bien público por parte de los Estados de Bienestar y éstos determinan 

quiénes son los receptores de la solidaridad colectiva, a través de los impuestos. No obstante, dicha 

solidaridad colectiva no es otorgada de manera homogénea entre los individuos, puesto que unos 

son receptores de ella y otros no. Varios ejemplos demuestran estas líneas divisorias, como: los 

migrantes que fueron excluidos de la Ley del Cuidado de Salud a Bajo Precio propuesta por Barack 

Obama en Estados Unidos; o, los pacientes seropositivos en la favela Vita que fueron excluidos de 

los programas de acceso a antirretrovirales provistos por el Estado brasileño (Biehl, 2004; Fassin, 

2012). Así, las leyes y programas de salud pública que han sido elaborados por diferentes Estados 
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han delineado estas comunidades de inclusión y exclusión, por lo que en estos márgenes se pueden 

observar los matices de la “homogenización” en la globalización de la salud.  

Por otro lado, a partir de esta inclusión y exclusión, se han creado las comunidades morales 

(Fassin, 2012). Las comunidades morales se refieren a la pregunta: “¿por quién se preocupa el 

Estado y por quién no?”. Este cuestionamiento puede ser contestado a partir de la abstracción de la 

imagen de la esperanza de vida y las tasas de mortalidad (Fassin, 2007, 2012); puesto que estos 

datos cuantitativos son una imagen demográfica de los países, a partir de los que se reflejan las 

decisiones políticas de cómo las sociedades se producen y se reproducen a sí mismas (Fassin, 2012, 

110). Al observar las tasas de mortalidad, se aprecian las decisiones, en términos de desigualdad 

social y justicia redistributiva: ¿qué vidas son cuidadas y apreciadas? ¿Cuáles son desechadas y 

eliminadas? Estas decisiones no son exclusivas de los Estados, sino también de la burocracia 

internacional (Fassin 2007). Estas comunidades morales son referidas a través del concepto de 

“política de la vida”, acuñado por el antropólogo médico Didier Fassin a principios del siglo XXI. 

El concepto de “política de la vida” se diferencia del de biopolítica, puesto que el primero se 

preocupa por la ética de la burocracia y en las decisiones, mientras que el segundo en la disciplina y 

el control de la población. Cabe recordar que el término biopolítica fue popularizado a través de los 

trabajos del filósofo Michel Foucault en la década de los setenta. La biopolítica señala que la 

población ha sido controlada por el Estado a través de ciertos instrumentos cognitivos —

demográficos, epidemiológicos y económicos—, así como prácticos —planeación familiar, control 

migratorio o políticas neoliberales. Entre estos instrumentos, uno que ha recibido gran atención fue 

el de la medicina que a partir del concepto de biopolítica dejó de pensarse en un plano meramente 

individual para hacerlo en uno social. En este sentido, el concepto de biopolítica ha enfatizado cómo 

el Estado ha controlado los cuerpos a través de una diversidad de instrumentos. En contraste a la 

biopolítica, la política de la vida aboga por observar a quién el Estado —o la burocracia 

internacional— incluye y excluye en el control durante el despliegue de estos instrumentos. 

 Central en las comunidades morales, se encuentra el concepto de justicia social. La justicia 

social ha sido repensada desde visiones filosóficas, las cuales han planteado la necesidad de que este 

concepto incorpore una visión tanto territorial como multidimensional. En este sentido, durante el 

siglo XX, la justicia social había sido pensada exclusivamente en su dimensión redistributiva. No 

obstante, en el siglo XXI, los movimientos transnacionales han señalado otros dimensiones que son 

igualmente esenciales en la justicia social, tal y como el reconocimiento —como el de la comunidad 

de lesbianas, gais, transexuales y bisexuales (LGBT) — o la representación —como los reclamos de 

las feministas frente a las visiones tradicionales y religiosas. Estos movimientos han sugerido otras 

dimensiones en la justicia social, más allá de la redistributiva (Fraser, 2009). En su parte territorial, 
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este concepto ha sido replanteado para incorporar la territorialidad; es decir, con el fin de que se 

extienda más allá de la escala nacional.  

Estas diferentes dimensiones en la justicia social pueden ser ejemplificadas en las demandas 

realizadas por diferentes movimientos de salud. Si nos centraramos exclusivamente en la 

redistribución como el elemento principal, solo nos enfocaríamos en los resultados precisos y 

cuantificables de la salud: más vacunas inyectadas, más medicamentos administrados, y más 

doctores y enfermeras en las clínicas estarían correlacionados con menores tasas de enfermedad en 

la población. Al menos teóricamente, el éxito en la distribución de estos productos estaría 

correlacionado con una menor desigualdad en la escala local, nacional y global (Nading, & Lowe, 

2018). No obstante, diferentes movimientos de salud han señalado la dimensión del reconocimiento 

y la representación como parte de la justicia social en la salud. Entre estos casos, se encuentra el 

movimiento por justicia reproductiva durante la epidemia de zika en Brasil, o el ambiental que fue 

detonado por una epidemia de enfermedad crónica del riñón entre los cortadores de caña de azúcar 

en América Central. Las demandas de estos movimientos apelaban por el reconocimiento y la 

representación, más que por la distribución de tecnologías médicas (Nading, & Lowe, 2018).  

Así, un énfasis excesivo en la distribución de bienes médicos puede enmascarar las otras 

dimensiones de la justicia social, como por ejemplo la falta de reconocimiento que es cristalizada en 

la discriminación racial, política y de género. Al sólo prestar atención en la distribución, se oscurecen 

los debates sobre cómo estas técnicas y tecnologías médicas —vacunas, antirretrovirales, 

antibióticos o ensayos clínicos— contienen suposiciones sobre el valor de la vida, la naturaleza del 

cuerpo y las relaciones entre los pacientes y los prestadores de servicios médicos (Nading, & Lowe, 

2018). Un buen ejemplo es la diferencia de tasas de adicción hacia los opioides entre la población 

afroamericana y la blanca en EEUU. En este caso, la población afroamericana ha sido menos 

afectada en la adicción a los opioides que la blanca; puesto que la comunidad médica consideraba a 

los pacientes negros inmunes al dolor, y por tanto, les recetó menos con estas sustancias (Frakt & 

Monkovic, 2019). Si bien a largo plazo, esta apreciación de la comunidad médica tuvo efectos 

positivos en la población afroamericana, puesto que la incidencia de adicción fue menor; esta 

prescripción estuvo basada en prejuicios raciales sobre el dolor. Este ejemplo señala cómo la 

atención exclusiva en la distribución de tecnologías médicas oscurece los aspectos de 

reconocimiento y representación, las cuales son dimensiones esenciales en la justicia social. Hasta 

aquí, se ha tenido como objetivo mostrar las diferentes dimensiones de la justicia social para que 

ésta no sea reducida a su aspecto distributivo.  

Ahora bien, retomemos el tema sobre la expansión del acceso a los medicamentos como 

parte del derecho a la salud. Para hacerlo, se debe exponer primero cómo la enfermedad ha sido 
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debatida en términos ontológicos, con el fin de situar en qué corriente se encuentra el debate sobre 

acceso a medicamentos. Esta discusión es de mayor importancia, puesto que a partir de la definición 

de la enfermedad ha sido el diseño de las políticas sanitarias instrumentadas tanto por el Estado 

como por la comunidad internacional. En este sentido, dos vertientes principales y contrapuestas se 

pueden reconocer. La primera, conocida como la biomédica, ha reconocido a la enfermedad como 

un fenómeno biológico para la que es necesaria una respuesta bioquímica —o sea, un medicamento. 

La segunda interpretación está basada en los determinantes sociales de la enfermedad —como la 

migración, la pobreza o el género—, la cual tiene el fin de cuestionar las desigualdades que afectan 

la vida de la población. La interpretación de los determinantes sociales ha sido objeto de atención 

por parte de la Organización Mundial de la Salud en diferentes reportes (2008), conferencias y 

declaraciones (2011).  

Ambas interpretaciones sobre la enfermedad no sólo se diferencian de manera ontológica, 

sino en las políticas sanitarias que se derivan. Un buen ejemplo es la epidemia de VIH que azotó a 

Sudáfrica a finales de la década de los noventa. Por un lado, la primera vertiente propusó una 

respuesta biomédica, en la que era central la distribución de antirretrovirales. Por otro lado, la 

segunda usó estudios epidemiológicos para mostrar que los pacientes infectados con VIH se 

encontraban principalmente en las zonas mineras de Sudáfrica, las cuales estaban caracterizadas por 

la pobreza y una población mayoritariamente negra. Otras iniciativas han intentado mediar entre 

ambas interpretaciones, como en el caso de la organización no gubernamental Partners in Health. 

Ésta es dirigida por los antropólogos Paul Farmer y Jim Yong Kim —ex director del Banco Mundial— y 

cuenta con diferentes sedes —Haití, México, Perú y Ruanda. Su interpretación sobre la enfermedad 

involucra la perspectiva biomédica y la de determinantes sociales; la cual se ve cristalizada en sus 

políticas al combate de la enfermedad, tal como la construcción de hospitales y provisión de 

medicamentos por un lado, y la provisión de agua limpia y comida por el otro.  

En un plano histórico, estas interpretaciones sobre el derecho a la salud tuvieron la mayor 

relevancia en el seno de la OMS durante la Guerra Fría. Por un lado, la ex-Unión Soviética alegaba 

por un derecho a la salud que estuviese basado en los derechos sociales y pedía un papel “activo” de 

la OMS. Por otro lado, el “Occidente” se centraba en los derechos civiles en términos individualistas 

y solicitaba un papel más limitado de la OMS (Greene, 2011, 21). Al estar enfrascada en esta 

discusión, las intervenciones de la OMS se circunscribieron a la arena de epidemiología internacional 

y a la coordinación de respuestas a amenazas epidémicas. No obstante, había serias dudas sobre su 

papel en el área de medicamentos. Así, una discusión se libró sobre cuál era su función en este 

tema: ¿era la creación y publicación de estándares? ó ¿era la distribución internacional de bienes 

médicos? Hasta la década de los setenta, en el área de medicamentos, el papel de la OMS se limitó 



84 
 

en dos cuestiones específicas: el establecimiento de estándares en farmacovigilancia; y, la 

promoción en la transferencia tecnológica para la producción de ciertos medicamentos —como la 

cloroquina, la penicilina, o la estreptemocina— que eran usados durante las campañas verticales 

orquestadas por dicha organización para la erradicación de ciertas enfermedades —como la malaria, 

las bubas, o el sarampión (Bud en Greene, 2011, 16). 

El acceso a medicamentos se convirtió en una de las tareas principales de la OMS hasta la 

década de los setenta. Esto ocurrió a partir de un intenso debate que fue iniciado por las naciones 

descolonizadas del Sur que criticaban a las corporaciones multinacionales farmacéuticas del Norte 

por una serie de razones, como: el régimen de DPI; la “innovación terapéutica”; el precio; y la 

diferencia en los estándares de calidad de los medicamentos comercializados entre los países del 

Norte y del Sur.54 Este debate tuvo su desenlace en el surgimiento de la Lista Modelo de 

Medicamentos Esenciales (LMME) de la OMS; cuya mera existencia plasmó las inquietudes de las 

naciones descolonizadas. Así, durante la Asamblea Mundial de la Salud de 1975, el Presidente de la 

OMS, Dr. Halfdan Mahler, declaró la creación de la LMME. Asimismo, la LMME fue reafirmada en el 

Reporte Técnico 615 de la OMS, Una Selección de Medicamentos Esenciales, que agrupaba 186 

medicamentos, catalogados de “la mayor importancia, básicos, indispensables y necesarios para la 

salud de la población” (Greene, 2011, 12). Al igual, la Declaración de Alma Ata de 1978 consideró a 

los medicamentos parte de los elementos esenciales en el derecho a la salud, tal como la 

alimentación, la vivienda o el agua limpia.  

La selección de un limitado número de objetos terapéuticos, a partir de una amplia gama 

comercial, significó una transición en las políticas de la OMS. Su antecedente inmediato era la 

división de objetos terapéuticos, hechos por la medicina colonial.55 Pero ¿quién y cómo se 

                                                           
54

 Cabe recordar la catástrofe sanitaria provocada por el uso de la talidomida, el cual era prescrito para las 
mujeres embarazadas durante los primeros meses de embarazo. No obstante, la talidomida ocasionó miles de 
casos de malformaciones congénitas. Este escándalo provocó que los países del Norte hicieran más estrictos 
sus estándares de aprobación comercial, respecto a la seguridad y la eficacia de los medicamentos. No 
obstante, los países del Sur aún contaban con bajos estándares. Por esto, las compañías hacían “dumping 
farmacéutico” y enviaban los medicamentos que eran rechazados en los países del Norte hacia el Sur (Greene 
2011, 16). 
55

 Las listas de medicamentos esenciales tienen su origen en la medicina colonial, puesto que los esenciales 
fueron separados de los menos esenciales. Una amplia literatura ha investigado cómo los objetos terapéuticos 
fueron fundamentales en las aventuras coloniales (por ejemplo, el caso de la quinina destinado a la malaria 
durante la expansión imperial europea en África) (Cohen et al en Greene, 2011, 13). La elaboración de las listas 
en el proyecto colonial estuvo basada en la tradición médica militar de seleccionar cuáles suministros eran 
esenciales para que los soldados llevaran, cuáles el cuerpo médico, y cuáles debían ser cargados por la 
enfermería del batallón (Greene, 2011, 14). Así, el Imperio británico creó una lista que dividía los 
“medicamentos esenciales” de los “no esenciales que no justificaban su importación o manufactura” (Greene, 
2011, 14). Al seguir las trayectorias específicas de medicamentos, se ha ampliado la comprensión de la 
medicina colonial; por ejemplo, el caso de la lomidina que era un polvo blanco administrado por el ex Imperio 
francés en las colonias y era prescrito para la enfermedad del sueño. Su uso en las ex colonias refleja las 
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determinó que medicamentos eran esenciales para la salud pública? El Reporte proponía que los 

medicamentos considerados como esenciales debían cubrir a un gran número de pacientes —por lo 

que se debían adquirir con recursos limitados y en un plazo de tiempo breve—, a partir de los 

estándares aceptados de tratamiento. Bajo este principio, el Reporte privilegió enfermedades 

predominantes sobre las raras; los medicamentos viejos, eficaces y seguros, en vez de los nuevos y 

caros; los agentes sencillos en lugar de las combinaciones; y las versiones genéricas sobre las 

comerciales (Greene, 2011, 18). 

Estos criterios de selección provocaron que la industria transnacional, representada por 

la Federación Internacional de Fabricantes y Asociaciones Farmacéuticas (en inglés: International 

Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations -IFPMA), se opusiera al Reporte. En este 

sentido, la IFPMA consideraba que la LMME era un proyecto de prescripción racional para el Norte, 

puesto que los criterios de selección incluían el uso del nombre genérico —es decir, el ingrediente 

activo—, el costo, la seguridad y la eficacia (Greene, 2011, 18). Estas críticas provocaron dos cambios 

en la Segunda Lista Modelo de Medicamentos Esenciales que fue publicada en 1979. El primer 

cambio fue que en la Segunda Lista tuvo que ser explícitamente aclarado que los medicamentos que 

no estaban incluidos en la lista, no implicaba que no fueran esenciales. El segundo fue que el 

concepto de medicamentos esenciales estaría restringido a las necesidades de salud de los países en 

desarrollo; es decir, significaba que los medicamentos viejos y baratos estaban destinados a los 

países en desarrollo, mientras que los nuevos e innovadores a los desarrollados (WHO, 1979 en 

Greene, 2011, 20). A partir de estos cambios, la IFPMA dejó de rechazar la Segunda LMME e 

incentivó que las compañías miembros proveyeran medicamentos esenciales a “precios favorables” 

para los países más pobres —es decir, una política diferencial de precios entre naciones 

desarrolladas y en desarrollo (Greene, 2011, 20).  

Por otro lado, con el objetivo de instrumentar la Segunda LMME, la OMS creó el Programa 

de Acción en Medicamentos Esenciales.56 Este Programa proveía asistencia técnica a los países en 

desarrollo para la construcción de “las capacidades nacionales en la selección, el abastecimiento, y el 

uso apropiado de los medicamentos esenciales” (WHO en Greene 2011, 20). El fin último era que 

dichos países cubrieran las necesidades de salud, la producción local y el control en la calidad de los 

medicamentos. La insistencia de la OMS por establecer no sólo la LMME, sino incluso un programa 

de asistencia técnica, fue condenada drásticamente por EEUU que amenazó con retirarse por 

primera vez de la OMS.  

                                                                                                                                                                                     
dimensiones biomédicas de la medicina colonial que aspiraba a la “modernización” colonial. La administración 
de la lomidina seguía una lógica racial, un aparato coercitivo y la ineficiencia gubernamental (Lachenal, 2017). 
56

 Al final del siglo XX, 156 países habían desarrollado programas esenciales de medicamentos gracias a la 
asistencia técnica del programa.  
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En la década de los noventa, la epidemia de SIDA fue el detonante para provocar rupturas en 

los criterios de selección de la LMME; pero también mostrar ciertas continuidades puesto que el 

acceso a medicamentos se reafirmó como uno de los elementos centrales en el derecho a la salud. 

Uno de los actores más importantes en esta ruptura —y continuidad— fue las organizaciones no 

gubernamentales, como Médicos sin Fronteras, que orquestaron campañas por acceso a 

medicamentos esenciales. En el caso particular de Médicos sin Fronteras, su campaña estuvo basada 

en el discurso moral sobre las muertes prevenibles, es decir, la inaceptabilidad de que la mortalidad 

estuviese determinada por la geografía en el acceso farmacéutico. Esta campaña consistió en 

demostraciones visuales muy eficaces que mostraban: “los mapas con la mortalidad a causa del VIH, 

en los que se igualaba la geografía del acceso con la muerte; las imágenes de pacientes en países 

pobres antes y después que tuvieran acceso a los antirretrovirales; y, metáforas visuales sobre la 

mortalidad ocasionada por el régimen internacional de DPI” (Farmer en Greene 2011, 25).  

Adicionalmente, otras organizaciones surgieron también para clamar acceso a los 

antirretrovirales, tal como Public Citizen o Knowledge Ecology International. Más que la atención en 

la salud pública, el interés de estas ONG ha sido cuestionar cómo la investigación se produce y cómo 

el conocimiento circula (Hayden, 2010, 85). El antecedente de estas campañas eran otras iniciativas 

que clamaban por acceso al conocimiento, como: el Proyecto del Genoma Humano (con sede en 

Reino Unido); la Propiedad Intelectual Pública para la Agricultura (con sede en la Universidad de 

California, Davis); los movimientos de “Científicos Comunes”; la Innovación Biológica para una 

Sociedad Abierta; la Biblioteca Pública de Ciencias (en inglés: Public Library of Science -PLoS); o el 

Copy Left (contrario al copyright).  

Ahora bien, estas ONG hicieron campañas en los medios de comunicación y ante la OMS, 

con el fin de presionar a las instancias del Estado y organismos internacionales para garantizar 

acceso a los antirretrovirales para los pacientes de SIDA. Una de las principales demandas fue que 

los antirretrovirales fuesen considerados como esenciales. Debido a que éstos eran medicamentos 

nuevos, innovadores y caros, éstos no se adecuaban a los requisitos de la OMS para ser considerados 

como medicamentos esenciales. Por ello, uno de los ejes de atención fue la necesidad de cambiar los 

criterios de selección en la LMME de la OMS. Después del intenso trabajo de las ONG, los criterios de 

selección fueron transformados. Los nuevos criterios establecieron que el precio no era un factor 

para determinar si un medicamento era esencial o no, sino más bien si ofrecía relevancia 

terapéutica. Dicha relevancia se refiere a que el medicamento provea cualidades terapéuticas que 

ningún otro medicamento en el mercado las brinda, por lo que independientemente de su precio, 

este medicamento se puede considerar como relevante. Así, este cambio de criterio en la LMME de 
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la OMS proveyó el marco regulatorio internacionales para que los medicamentos protegidos con DPI 

fueran considerados como esenciales. 

Por otro lado, la continuidad más evidente es que estas campañas reafirmaron la centralidad 

de lo farmacéutico en los proyectos de salud global. Dicha centralidad no puede ser adjudicada 

exclusivamente a la actuación de las ONG, sino más bien responde a una serie de procesos 

simultáneos de cambios biológicos, técnicos y sociales, así como transformaciones en la política 

internacional, la formación del capital multinacional y las redes transnacionales de consumo, 

activistas y expertos farmacológicos (Greene, 2011, 11). En esta compleja coyuntura de actores y 

procesos, los medicamentos se han convertido en esenciales como parte del derecho a la salud. 

 

1.4.Comentarios Finales 

El sector tecnológico en EEUU presionó para que el régimen de DPI fuese vinculado con la política 

comercial durante la Ronda de Tokio y luego en la de Uruguay. Los objetivos de este sector fueron 

alcanzados y plasmados en el ADPIC, el Anexo C de los Acuerdos de Marrakech que constituyen la 

piedra angular jurídica que los Estados deben ratificar con el fin de integrarse a la Organización 

Mundial del Comercio. A pesar de que las industrias privadas intentaron posicionar sus intereses en 

los diferentes Acuerdos de Marrakech, los términos del ADPIC fueron los más vinculatorios y, a la 

postre, lucrativos para las industrias privadas. Dicho ADPIC estableció “estándares mínimos” en el 

régimen de DPI en el ámbito global y, específicamente en el sector farmacéutico se instauró que las 

patentes debían ser otorgadas para el proceso y el producto farmacéutico durante veinte años. 

Dichos estándares fueron uno de los cambios más profundos que los países en desarrollo 

experimentaron al ratificar los Acuerdos de Marrakech; puesto que durante la década de los ochenta 

los países en desarrollo se habían negado rotundamente a la presión de EEUU para extender la 

duración y el alcance de la patente. Además de estos estándares mínimos, el ADPIC ofreció 

mecanismos vinculatorios de protección para los propietarios del conocimiento.  

A finales de la década de los noventa, la epidemia de SIDA en Sudáfrica desató uno de los 

mayores cuestionamientos sobre cómo preservar el interés público bajo los términos del ADPIC. 

Durante esta epidemia, el acceso a los antirretrovirales fue una de las piezas esenciales para 

garantizar el derecho a la salud. No obstante, dichos medicamentos estaban protegidos con DPI, por 

lo que las industrias genéricas no podían producir de manera masiva los antirretrovirales. Aunado a 

esto, las industrias transnacionales impusieron el costo por el tratamiento anual en 10 mil dólares. 

Bajo estas condiciones, en Sudáfrica, el gobierno del presidente Nelson Mandela no podía garantizar 

el acceso universal de antirretrovirales a los pacientes de SIDA. Esto provocó un cuestionamiento 

sobre las excepciones al ADPIC que los Estados podían instrumentar en caso de emergencia 

sanitaria.  



88 
 

En el seno de la OMC, 134 países en desarrollo y organizaciones no gubernamentales 

discutieron arduamente cómo preservar el interés público sobre el de los propietarios del 

conocimiento. El debate se centró en cómo debían ser ejercidas las excepciones, contempladas en el 

artículo 30 y 31 del ADPIC. A pesar de que EEUU obstaculizó dicha discusión, estos actores lograron 

hacer explícito el uso de las excepciones en el régimen del DPI, cuyo resultado concreto fue la 

Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública. Dicha Declaración 

manifestó claramente que los Estados podían usar las licencias obligatorias, la importación paralela, 

o la exención Bolar, con el fin de preservar la salud pública y el interés general. Un año después, se 

incluyó la aclaración del párrafo 6 de la Declaración de Doha que se refiere a la posibilidad de que 

países sin capacidad de manufactura local farmacéutica pudiesen ejercer licencias obligatorias con el 

objetivo de que un tercer país pudiera abastecerlos. Esta última disposición ha sido muy difícil de 

instrumentar, por lo que en el ámbito internacional sólo se ha usado dos veces: una por Ruanda en 

el 2006, y la otra por Bolivia en 2021. 

La sindemia de la covid-19 ha nuevamente puesto en la mesa de debate al ADPIC en el seno 

de la OMC. En octubre del 2020, India y Sudáfrica solicitaron la suspensión del ADPIC, con el fin de 

producir en escala masiva las vacunas, los medicamentos y los diagnósticos, la cual tenía prevista 

como duración hasta el fin de la sindemia. El objetivo principal de esta suspensión ha sido el de 

multiplicar los productores de estas diferentes tecnologías médicas para evitar los retrasos ocurridos 

en la producción, y por tanto en la distribución. Ante esta propuesta, múltiples países —como 

México y Canadá— argumentaron que no era necesaria la suspensión, en tanto existían las 

flexibilidades contempladas en la Declaración de Doha. No obstante, los países proponentes 

argumentaron que no era suficiente. En mayo del 2020, el gobierno de Joe Biden en EEUU apoyó la 

iniciativa, la cual fue una decisión histórica. Esta disposición ha sido un parteaguas para cambiar la 

posición de otros países que se habían mostrado sin una posición definida, como México. No 

obstante, el apoyo de EEUU estuvo limitado a la suspensión del ADPIC en las vacunas con una 

duración de tres años. Subyacente a la aprobación por parte de EEUU, se encontró una cuestión de 

seguridad sanitaria derivado de la aparición de múltiples variantes de la covid-19, por lo que EEUU 

tenía el interés de lograr la inmunidad colectiva mundial a través de la inoculación de la población 

mundial. 

Los cambios en las normas internacionales que regulan al régimen de DPI han generado una 

gran atención por parte de las teorías en Relaciones Internacionales, y en algunos casos, al enfocarse 

en un mismo evento, dichas teorías han llegado a conclusiones divergentes. Uno de los ejemplos es 

la Declaración de Doha y la Salud Pública. Por un lado, el transnacionalismo se ha centrado en 

explicar cómo dicha Declaración fue producto del éxito en la actuación de las organizaciones no 
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gubernamentales que desarrollaron las campañas por el acceso a medicamentos. Dichas campañas 

usaron un discurso moral sobre la alta mortalidad por el VIH derivada de la falta a medicamentos 

esenciales. En estas campañas, los Estados y la comunidad internacional eran responsables por la 

falta de acceso debido a los términos rígidos establecidos por el ADPIC que protegía a los 

propietarios del conocimiento encima del interés público. Así, de acuerdo con el transnacionalismo, 

el éxito de las ONG fue que la Declaración hizo explícita la posibilidad de usar excepciones al ADPIC. 

Por otro lado, la teoría del camino de la dependencia ha contradicho la victoria de las ONG; puesto 

que las campañas de acceso no lograron revertir el período previo al ADPIC en que los Estados 

contaban con autonomía para establecer la duración y el rango de las partentes. En este sentido, la 

teoría del camino de la dependencia ha clamado que las decisiones son influidas por las hechas 

previamente. En este caso específico, la Declaración de Doha fue establecida de acuerdo a las 

ambigüedades en el marco del ADPIC, pero no estableció un nuevo régimen de DPI en el que se 

minimizara la duración o el alcance de las patentes. Debido a ello, la victoria de las ONG que fue 

clamada por el transnacionalismo ha sido redimensionada, en términos de la trayectoria histórica en 

el régimen de DPI.  

Entre estas diferentes teorías, la economía política internacional ha revitalizado el debate, 

puesto que se ha enfocado a analizar cómo las normas internacionales que fueron establecidas por 

el ADPIC han sido instrumentadas de manera diferenciada por parte de los países en desarrollo. En 

este sentido, unos países se han apegado estrictamente al ADPIC, mientras que otros han 

sobrecumplido sus normas. La pregunta es: ¿por qué han ocurrido estas diferencias? La respuesta se 

encuentra en los proyectos de desarrollo en combinación con la agencia —de diferentes sectores 

industriales y movimientos de salud— y con la estructura industrial —o sea, cómo está constituida la 

industria farmacéutica local en términos de producción, así como su relación con otros actores en la 

distribución. En el caso de la estructura industrial, ésta no es estática, sino dinámica, cuya 

transformación depende principalmente de las políticas industriales que son instrumentadas por el 

Estado con el fin de crear industrias en la frontera tecnológica. En este sentido, los Acuerdos de 

Marrakech minimizaron la autonomía de los Estados para implementar políticas industriales; entre 

las que se encontraron los “estándares mínimos” para el régimen de DPI. A partir de estos Acuerdos, 

las pocas políticas que aún los Estados pueden instrumentar han sido las compras gubernamentales 

o la inversión en IyD.  

Ahora bien, el régimen de DPI tiene que ser analizado a partir de tres dimensiones para 

comprender las implicaciones en cada una de ellas. La primera dimensión es que es el modelo 

neoclásico de gobernanza del conocimiento. Este modelo consiste en que el Estado provee un 

andamiaje jurídico institucional bajo el cual otorga un monopolio termporal para incentivar a que las 
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industrias privadas produzcan bienes públicos —como los medicamentos— en la frontera 

tecnológica. No obstante, al analizar este modelo por medio de los mapas de riesgo y beneficios, 

dichos mapas han resaltado la diversidad de actores que contribuyen a la innovación tecnológica y 

que finalmente no son retribuidos por el riesgo invertido, debido a los términos en que se ha 

establecido la compensación para los inversores por medio del régimen de DPI.  

La segunda dimensión es en su carácter de política industrial para la creación de la ventaja 

comparativa. Luego del Consenso de Washington, la recomendación ha sido el endurecimiento en el 

régimen de DPI con el fin de crear sectores tecnológicos. No obstante, diversos casos de estudio han 

demostrado una variedad de elementos y actores que han intervenido para que los países 

desarrollados crearan sectores industriales de producción en la frontera tecnológica —es decir, la 

ventaja comparativa—, que han sido contraros al endurecimiento del régimen. Entre éstos se 

encuentran: el capital humano; o, el conjunto de políticas industriales que han guiado al mercado —

del Estado o la ayuda extranjera.  

La tercera dimensión es referente a las implicaciones del régimen de DPI en el interés 

público, debido al monopolio que las industrias poseen para fijar temporalmente el precio de sus 

productos. Este interés público ha sido discutido en términos del precio de los medicamentos con 

tecnología avanzada que es establecido por la industria transnacional —propietaria del 

conocimiento. No obstante, antes de la discusión del precio, se debería enmarcar cómo los 

medicamentos, y posteriormente los de tecnología avanzada, fueron considerados como elementos 

esenciales en el derecho a la salud en el ámbito internacional y nacional. En este sentido, el derecho 

a la salud fue intensamente discutido durante la Guerra Fría, el cual estuvo situado por dos 

concepciones opuestas: la biomédica y la atención primaria. Igualmente, luego de la creación de la 

OMS, permearon grandes dudas sobre cuál debía ser su papel relacionado a los medicamentos. 

Hasta mediados de la década de los setenta, la OMS creó la primera Lista Modelo de Medicamentos 

Esenciales, cuyos criterios de selección sobre que era esencial y que no se transformaron a lo largo 

de las décadas. En esta transformación de criterios, es importante destacar que los medicamentos 

de tecnología avanzada fueron considerados como esenciales hasta la década de los noventa 

durante la epidemia de SIDA. Durante este proceso, no sólo las organizaciones no gubernamentales 

han desempeñado un papel preporderante, sino también las corporaciones multinacionales, por 

medio de una redefinición de lo que significa el derecho a la salud.  
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CAPÍTULO 2 

 ADPIC Y ADPIC PLUS: EL FANTASMA PROGRESIVO DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL 

“Ustedes, activistas en Estados Unidos, tienen una ventaja. No tienen a la Embajada de Estados 
Unidos haciendo presión para desistir” (Rossi, 2018) 

 
 

A partir de la creación del Acuerdo para los Derechos de Propiedad Intelectual (ADPIC), como Anexo  

1C de la Organización Mundial del Comercio (OMC), los Estados han perdido soberanía respecto a la 

regulación de los derechos de propiedad intelectual (DPI). Esta fase es considerada como global, es 

decir, la tercera en la historia de los DPI, puesto que se estableció: un código ‘mínimo’ en su 

protección; un mecanismo de ejecución; y, un mecanismo para la resolución de conflictos al que 

están obligados todos los Estados miembros de la OMC. Este Acuerdo también implicó una 

transformación en la concepción de los DPI, los cuales dejaban de ser privilegios y se convertían en 

derechos. Este período se caracterizó por vincular en el ámbito multilateral la agenda de libre 

comercio con la de propiedad intelectual. Hasta 1994, la Organización Mundial de la Propiedad 

Intelectual —OMPI— era el órgano principal en el ámbito multilateral para la regulación de dicho 

régimen.  

Otras políticas —como la de inversión extranjera o la de empresas estatales—  habían sido 

intensamente debatidas al interior de los países en desarrollo con el fin de liberalizarlas; no 

obstante, no había ocurrido lo mismo con el régimen de DPI (Shadlen, 2017). En el caso 

farmacéutico, es poco probable que dicho régimen hubiese sufrido el cambio tan dramático 

experimentado en la década de los noventa si no hubiese sido por la influencia externa. Los Estados 

habían sido reticentes a las demandas de otorgar patentes al producto farmacéutico. Por ejemplo, 

en 1987, la Asociación Manufacturera Farmacéutica de Estados Unidos calificó a México, Brasil, 

Argentina e India como países ‘problemáticos’ en un estudio que presentó al gobierno de EEUU 

(Shadlen, 2017).  

Desde la década de los noventa, Estados Unidos, la Unión Europea y Japón han ampliado las 

disposiciones del ADPIC, por medio de los tratados regionales y bilaterales de libre comercio. Estos 

nuevos capítulos son conocidos como ADPIC plus. Estas normas van más alla de lo establecido en el 

ámbito multilateral, lo cual tiene repercusiones en términos de las políticas de desarrollo, salud y 

educación. Los países en desarrollo han cedido paulatinamente su autonomía en la instrumentación 

del régimen de DPI, cuando han aceptado los términos establecidos por EEUU para dicho régimen 

como parte de los TTLLCC. La firma de los TTLLCC ha representado para los países en desarrollo el 

acceso al mercado de Estados Unidos por medio de cuotas fijas y preferencias arancelarias.  
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La expansión del régimen de DPI con respecto al ADPIC no sólo ha sido solicitada por medio 

de los TTLLCC, sino también por el USTR. Desde 1989, el USTR publica anualmente el Reporte 

Especial 301, el cual acusa a los países ‘violadores’ de derechos de propiedad intelectual y los coloca 

en las listas prioritarias —o sea, las Priority Watch List y Watch List. Dicho Reporte ha sido redactado 

con base en las quejas de las empresas estadounidenses dedicadas a la industria del conocimiento. 

Desde el 2003, cada año México ha sido incorporado en el reporte como infractor de DPI y se ha 

presionado al gobierno para reformar la legislación vigente y reforzar la ejecución de las sanciones 

(ver Apéndice, cuadro 2.1). Según el USTR, las ‘violaciones’ que ha cometido México57 se pueden 

clasificar en tres solicitudes: a) reformar procedimientos de instancias gubernamentales; b) ampliar 

el rango de los derechos de propiedad intelectual —por ejemplo, incluir la protección comercial de 

los ensayos clínicos durante un período determinado o la vinculación; y, c) ratificar nuevos 

instrumentos jurídicos internacionales relacionados al régimen de DPI —por ejemplo, la solicitud de 

ratificación del Acuerdo Comercial Antifalsificación (en inglés: Anti-Counterfeiting Trade Agreement -

ACTA). Como se mencionó anteriormente, este reporte es elaborado con base en reportes de las 

empresas al USTR sobre los Estados que “violan” los derechos de propiedad intelectual, por lo que 

este conjunto de demandas han tenido la intención de que México transforme su régimen jurídico 

de acuerdo a los intereses de las empresas. En algunos casos, estas acusaciones de “violación” han 

sido presiones para que México extienda el régimen a favor de los propietarios del conocimiento, 

pero no han constituido una violación a los acuerdos multilaterales o bilaterales a los cuales el 

Estado se ha comprometido.  

Cabe resaltar la transformación hacia el concepto de derechos de propiedad intelectual en la 

jurisprudencia de EEUU que ha sido el país más insistente en incorporar esta agenda en el ámbito 

internacional y ha sancionado a otros países que no se adecúan a sus peticiones. Durante tres 

cuartas partes del siglo XX, en EEUU, las patentes y el copyright fueron reconocidos como 

excepciones a las reglas en contra de los monopolios (Sell y May, 2001 en Sell, 2003, 6). Así, la 

legislación de EEUU había considerado que las patentes eran monopolios, puesto que estaban contra 

el libre comercio. No obstante, con el fin de proteger a sus sectores tecnológicos durante la 

transformación a la sociedad del conocimiento, el espíritu de la legislación de EEUU se transformó 

                                                           
57

 Entre las razones para incorporar a México en el Reporte Especial 301, se encuentran: a) la ausencia en la 

protección comercial a los datos de pruebas (es decir, los ensayos clínicos); b) la vinculación; c) la falta de 
coordinación entre la COFREPRIS y el IMPI; d) el aumento de medicamentos falsificados; e) la ausencia de 
ratificación del Acta Comercial Antifalsificación (o en inglés, Anticounterfeit Act, ACTA) por parte del Senado; y f) 
el escaso control de las agencias aduaneras contra los productos piratas o falsificados (United States Trade 
Representative, 2003, 2004a, 2005a, 2006a, 2007, 2008, 2009a, 2010, 2011, 2012a, 2013, 2015, 2017). 
Asimismo, se condenó a México por la falta de coordinación entre las autoridades federales, estatales y 
municipales; la falta de presupuesto para decomisos, investigaciones y persecuciones; las multas a los 
acusados; la ausencia de cooperación entre la Aduana y la Procuraduría General de la República (PGR); y, la 
necesidad de campañas de educación con el fin de proteger a la DPI.  
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de una “concesión de privilegios” a una de “derechos”. En una concesión, se otorgan privilegios; no 

obstante, el soberano no está obligado a hacerlo. Al cambiarse hacia el concepto de derechos, se 

sugiere que el soberano debe respetarlos. Esto hace la diferencia entre lo qué es y no legítimo.  

Éste es un capítulo que aborda las cuestiones técnicas en el régimen de DPI que son una de 

las caras en el romance entre el Derecho y la Economía; puesto que “la legislación doméstica y 

política regulatoria pueden ser considerados como indicadores de la institucionalización de ideas 

económicas específicas” (Sell, 1998, 13–14). Así, este capítulo relata qué significó en términos 

jurídicos la adopción del ADPIC, las ambigüedades del mismo, así como las nuevas cláusulas 

contenidas en los TTLLCC regionales y bilaterales firmados con EEUU. Este capítulo no se limita al 

régimen jurídico de México, el cual es considerado uno de los más fuertes en el ámbito 

internacional; sino en la medida en el que se retratan cómo otros países en desarrollo han usado las 

ambigüedades del ADPIC, se podrán contrastar con la evolución del instrumentado en México. Este 

capítulo explica el qué, no el cómo, ni el quién, ni el por qué. Los términos técnicos en el régimen de 

DPI han recibido la mayor atención; no obstante, es necesario volver a plantearlos puesto que han 

constituido uno de los cimientos de denuncia en la expansión de la frontera de los “comunes” en los 

DPI. Esta expansión se ha asemejado con lo ocurrido en la propiedad en el siglo XVII en Inglaterra.  

Desde las visiones críticas del Derecho, la pregunta es ¿cuáles son las ambigüedades del 

ADPIC que los países en desarrollo pueden instrumentar, con el fin de ajustarlas a sus políticas de 

desarrollo? (Correa, 2000, 2007, 2011; Velásquez, 2004). Estos trabajos se han enfocado en tres 

puntos principales: la determinación de los rangos de innovación en las oficinas de patentes —es 

decir, la novedad, la innovación, y la utilidad industrial;  el proceso administrativo para determinar la 

innovación —el sistema utilitario de patentes, el de registro o el substancial de búsqueda y 

examen— y los procesos de intervención de terceros actores —los mecanismos de oposición por 

terceras partes antes o después del otorgamiento de patentes; y, el uso de flexibilidades 

contempladas tanto en el ADPIC como las reafirmadas en la Declaración de Doha —las licencias 

obligatorias, la importación paralela, y la excepción Bolar. Cabe mencionar que uno de los 

principales supuestos de los trabajos en DPI es que el fin de la patente —y otros tipos de DPI— 

implica que el conocimiento entra al espacio público.  

Este capítulo se añade a la abundante literatura en torno a los ADPIC y ADPIC plus que es una 

de las aristas más exploradas en el tema. Su revisión técnica es necesaria puesto que los debates 

públicos se han desarrollado en estos términos. La expansión del régimen de DPI demuestra cómo 

EEUU ha perseguido una política fundada en el nacionalismo económico —tanto en el contenido de 

los tratados de libre comercio como en el Reporte 301 del USTR— que ha tenido la intención de 

proteger a ciertos sectores industriales tecnológicos. Cabe decir que este proteccionismo no es 
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exclusivo de Estados Unidos, puesto que en otras regiones se ha manifestado también una tensión 

durante la negociación de los capítulos de DPI en los TTLLCC, como en el caso de la Asociación 

Económica Amplia Regional en Asia (en inglés: Regional Comprehensive Economic Partnership -

RCEP).58 Por último, quisiera aclarar que los TTLLCC no son los únicos instrumentos jurídicos 

internacionales comerciales que regulan al régimen de DPI, sino también los Acuerdos de Inversión 

de EEUU que cuentan con paneles de controversias sobre inversión las cuales están encargadas de 

dirimir cualquier conflicto.  

Este capítulo aborda este fantasma que recorre la integración de estos derechos a favor de 

los propietarios en el marco jurídico internacional, así como las flexibilidades que los Estados aún 

pueden instrumentar. En éste, abordaré cuatro puntos: 1) las fases en la historia de los DPI; 2) el 

código “mínimo” establecido en el ámbito multilateral a través del ADPIC; 3) las flexibilidades —el 

rango de patentabilidad, la operacionalización de la innovación, las excepciones de patentes 

reafirmadas en la Declaración sobre Derechos de Propiedad Intelectual y Salud Pública y el uso de 

mecanismos de competencia; y, 4) los ADPIC plus de los acuerdos regionales y bilaterales negociados 

por Estados Unidos —en este sub-apartado, incluiré el capítulo 20 sobre el régimen de DPI en el T-

MEC. El seguimiento en la construcción jurídica de este régimen jurídico internacional demostrará el 

avance paulatino en la protección a los propietarios del conocimiento. La expansión a los 

propietarios del conocimiento se ha producido en un ambiente de secrecía durante las 

negociaciones de los acuerdos comerciales. Por ejemplo, durante la negociación del TPP, la industria 

privada y los grupos comerciales representaron el 85% de los miembros del comité negociador 

(McNeill et al., 2017, 761).   

 

2.1 BREVE HISTORIA DEL ORIGEN DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL 

Los derechos de propiedad intelectual poseen varias características. Primero, los DPI están referidos 

a derechos privados exclusivos (Maskus, 2012, 394). Una patente significa excluir a otros actores en 

el uso del conocimiento; es decir, implica que el propietario del DPI excluye a otros de la producción 

de objetos que infrinjan sus derechos de alguna manera (Maskus, 2012, 394–395). Al garantizar 

estos derechos, el Estado transforma el conocimiento en propiedad privada (Costa & Oliveira, 2004, 

119). Los DPI son distintos de otro tipo de derechos, puesto que no son universales, sino más bien, 

restringidos a beneficiarios específicos. Segundo, el régimen de DPI (es decir, las normas 

                                                           
58

 La Asociación Económica Amplia Regional es un acuerdo negociado entre Brunei, Camboya, Indonesia, 

Malasia, Myanmar, Filipinas, Singapur, Tailandia, Vietnam, Australia, China, Japón, Corea del Sur y Nueva 
Zelanda. En éste, uno de los capítulos más contenciosos ha sido el de DPI. Por un lado, Japón ha defendido el 
capítulo de DPI con la intención de proteger a su industria; mientras que India se ha opuesto cuyo objetivo ha 
sido proteger a su industria farmacéutica genérica (Townsend et al., 2018). Deberá recordarse que India es 
conocida como la “farmacia del tercer mundo”.  
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instrumentadas en un territorio específico) es una regulación comercial que puede ser usada por 

firmas e instituciones (Maskus, 2012, 395). Dicho régimen es diferente de los aranceles, los subsidios 

comerciales y otros elementos de regulación comercial. Cuando un país expande el rango de la 

patente —en términos de duración o el rango de patentabilidad— favorece a los actuales y 

potenciales propietarios de DPI; y al mismo tiempo reduce el acceso de los consumidores a estos 

productos, puesto que la imitación se vuelve más difícil  (Maskus, 2012, 395). Tercero, estos 

derechos no son automáticos, ni absolutos, ni permanentes (Costa & Oliveira, 2004, 119). En el caso 

de las patentes, éstas son otorgadas por una oficina nacional durante un período específico, la cual 

puede ser revocada en caso de incumplimiento de las condiciones que la oficina establece para su 

ejercicio.  

El régimen de DPI –es decir, la constelación de leyes y prácticas que afectan la aplicación, el 

otorgamiento, el reforzamiento y la licencia de las patentes- tiene efectos importantes en la 

adquisición, el desarrollo y la difusión de la tecnología a través de la economía. La lógica de las 

patentes es que traen beneficios al menos a través de tres canales:  

1) al otorgar un monopolio temporal a los innovadores les permite apropiarse de los beneficios de sus 

invenciones que sirve como un incentivo a la innovación privada; 2) la productividad se incrementa 

con la comercialización, la difusión, la diseminación, y el uso de nuevas tecnologías; y, 3) un régimen 

de DPI fuerte propicia que más tecnología sea introducida al país, sea por innovaciones locales o por 

el comercio (Shadlen, 2011, 4). 

El régimen de DPI establece los términos para que las ideas extranjeras sean adquiridas y puestas en 

práctica localmente. En el proceso de industrialización tardía, dicho régimen afecta el ritmo y la 

diseminación del desarrollo tecnológico (Shadlen, 2005, 760). Sin embargo, recientemente estas 

premisas han sido fuertemente cuestionadas debido al financiamiento del sector público en la 

investigación y a la calidad de los productos protegidos con DPI, como lo veremos en el capítulo 4 y 

5.   

Hasta finales del siglo XIX, cada Estado retuvo completa soberanía en los términos de 

instrumentación del régimen de DPI; dicho período es conocido como la fase nacional. La patente 

fue creada en Italia en el siglo XVI (Becerra Ramírez, 2009), con el objetivo de que los propietarios de 

una invención detallarán ante una autoridad pública el procedimiento para realizarla, y por tanto, 

posterior a la muerte del creador el procedimiento de invención no se perdiese y pudiera 

permanecer en el dominio público. Ésta fue la raison d’être de la patente. Hasta el siglo XIX, los 

Estados poseyeron completa soberanía sobre quién tenía derecho a patentar en sus respectivos 

territorios —es decir, antes de 1885, los Estados podían discriminar a los extranjeros del derecho a 

patentar sus invenciones (Chang, 2011; Cimoli et al., 2014). No había ninguna convención ni 

conferencia en el ámbito internacional que estableciera acuerdos comunes en dicha materia. 
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Durante plena industrialización en el siglo XIX, tanto Estados Unidos como los países europeos 

poseyeron regímenes flexibles de DPI, los cuales les permitieron la transferencia de tecnología a 

través del aprendizaje. Esta fase “nacional” fue la primera en la historia de los DPI que fue llamada 

así puesto que los Estados retuvieron completa soberanía sobre la regulación en dicha materia.59 

La segunda fase, la “internacional”, fue la derivada del Tratado de París para la Propiedad 

Industrial (1883) y el de Berna para la Protección de las Obras Literarias y Artísticas (1886), mismos 

que fundaron el sistema moderno de DPI (Becerra Ramírez, 2009). Ambos afirmaron que cualquier 

derecho era otorgado en el ámbito nacional (Maskus, 2012, 396); es decir, los DPI —patentes o 

copyright— que el Estado otorga son exclusivamente derechos en el territorio nacional (Becerra 

Ramírez, 2009). Dichos Tratados fueron los primeros convenios en el ámbito internacional en dicha 

materia y en los que los países firmantes establecieron dos principios básicos: la no discriminación y 

el trato de la nación más favorecida (NFM). El principio de la no discriminación se refería a que los 

miembros debían hacer que las patentes fuesen disponibles sin discriminar por el lugar de invención, 

ni si los productos eran importados o producidos localmente (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 

15–16). El trato de la nación más favorecida afirmaba que los países trataran a los creadores 

extranjeros con las normas de DPI que eran aplicadas a sus propios ciudadanos (Dreyfuss & 

Rodríguez-Garavito, 2014, 15–16). A pesar de que la Convención de París de 1883 prematuramente 

reguló ciertos estándares para las patentes en el ámbito internacional, aún muchos Estados 

excluyeron a los medicamentos de ser patentados (Cassier, 2012) y retuvieron soberanía para 

determinar el rango y la duración de la patente (Maskus, 2012, 394).  

Desde 1970, ambos Tratados fueron administrados por la OMPI y cada instrumento ha sido 

renegociado para incluir —y eventualmente, aumentar— los estándares sustantivos de protección 

—más en el de Berna que en el de París; y en el de París, más para las marcas comerciales que para 

las patentes. La OMPI es la encargada de administrar alrededor de veinte acuerdos de DPI que 

incluyen: un conjunto de instrumentos para facilitar la adquisición de derechos; tratados para la 

protección de diferentes tipos de trabajos creativos; y, dos convenciones dirigidas a la distribución 

del Internet (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 9). Éstos han sido renegociados en las últimas 

décadas.60 A pesar de los esfuerzos que hacía la OMPI para mantener la ley de DPI acorde con las 

nuevas necesidades, los países desarrollados estaban insatisfechos con los estándares de protección 
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 Para un análisis de los fundamentos de las legislaciones de propiedad industrial previas al siglo XIX —por 
ejemplo, en Gran Bretaña o Francia—, ver Becerra Ramírez, 2009. 
60

 Los tratados que han sido adoptados después de 1995 incluyen: el Tratado de Copyright de la OMPI; el 
Tratado de Representaciones y Fonogramas (1996); el Tratado de la Ley de Patentes (2000); y el Tratado de 
Cooperación sobre Patentes (1970, con una enmienda en el 2001). Las recomendaciones que han sido 
adoptadas después de 1995 incluyen: las provisiones para la protección de marcas comerciales (1999); las 
licencias de marcas comerciales (2000); y las provisiones para la protección de marcas y otros DPI en los 
símbolos del Internet (2001) (Vivas-Eugui, 2003, 4).  
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—especialmente para las patentes— y la ausencia de sanciones en caso de incumplimiento de los 

DPI (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 10). Así, estos países desarrollados introdujeron el 

régimen de DPI como parte de las negociaciones comerciales en la Ronda de Tokio y luego la de 

Uruguay. 

La tercera fase es la conocida como la global, la cual inició a partir de que entró en vigor el 

ADPIC que estableció estándares globales en el régimen de DPI (Drahos en Shadlen, 2004, 83). El ADPIC 

incorporó las dos convenciones referentes. Sin embargo, fue más allá al obligar a las naciones 

miembros de la OMC para que implantaran y reforzaran un conjunto de estándares “mínimos” 

(Maskus, 2012, 396). Estos requisitos “mínimos” han generado cambios significativos —en términos 

legislativos y administrativos—, especialmente en los países en desarrollo y menos desarrollados 

(Maskus, 2012, 396). La mayoría de los sistemas nacionales legales en DPI están ahora 

instrumentados con base en las normas del ADPIC (Maskus, 2012, 394). Esta fase, la tercera, es 

conocida como la global.  

La ardua agencia para vincular el régimen de DPI con la agenda comercial comenzó una 

década antes de la Ronda de Uruguay. Durante la Ronda de Tokio (1973-1979) en el marco del 

Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (en inglés: General Agreement on Tariffs 

and Trade - GATT), las barreras no arancelarias fueron discutidas y –algunas- incorporadas en la 

agenda comercial, con el fin de impulsar ciertas industrias que eran consideradas como estratégicas 

por los países industrializados. Este proceso fue conocido como el nuevo proteccionismo. Dicho 

proteccionismo combinó la protección del Estado a sectores industriales específicos con una política 

comercial activa. Estos mecanismos consistieron en una combinación de libre comercio con la 

intervención del Estado en determinados sectores —por ejemplo, en la industria pesada, la química 

y la electrónica— por medio del financiamiento a ciencia y tecnología y la instrumentación de un 

régimen fuerte de derechos de propiedad intelectual. Bajo este marco de nacionalismo económico, 

Estados Unidos junto con sus aliados la Unión Europea y Japón fueron capaces de introducir el 

régimen de DPI en la agenda multilateral de libre comercio durante la Ronda de Uruguay.  

En un plano más general, la Ronda de Uruguay desembocó en la creación de la OMC. La 

OMC estableció el trato de la “nación más favorecida” (NFM) y  solicitó a los países el 

establecimiento de límites arancelarios en los productos (Shadlen, 2005, 763). Éste fue uno de los 

grandes cambios acontecidos con la OMC, puesto que se solicitó que los países eliminasen cualquier 

mecanismo no arancelario de preferencia comercial —por ejemplo, las cuotas de importación— y lo 

sustituyeran por tarifas arancelarias —sin importar el monto que establecieran. Para acceder a la 

OMC, los países en desarrollo debieron ratificar un conjunto de sesenta acuerdos bajo el que 

cedieron ciertas agendas —como la de DPI, la de inversión o la de subsidios. A cambio de estas 
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reformas, los países en desarrollo obtuvieron acceso al mercado de EEUU que estableció tarifas 

arancelarias bajas para diferentes productos. Debido a que la OMC instrumentó un mecanismo de 

resolución de conflictos, por medio del cual se puede demandar a un Estado que sobrepase los 

límites arancelarios fijados, los países en desarrollo contaron con la seguridad de que sería difícil que 

EEUU revocase las condiciones arancelarias pactadas. Así, tanto el mecanismo de resolución de 

controversias como los límites arancelarios fueron la zanahoria para atraer a los países en desarrollo 

a adherirse a la OMC.  

No obstante, como aconteció en el 2017, durante la presidencia de Donald Trump en EEUU 

los límites arancelarios en acero y aluminio fueron aumentados más allá de lo pactado,  al alegarse la 

excepción de la “seguridad nacional”.61 Esta decisión ha provocado falta de credibilidad e 

incertidumbre en el sistema (Shadlen, 2018a). Además, los beneficios que los países en desarrollo 

suponían obtener de las concesiones realizadas —por ejemplo, en términos del régimen de DPI— 

han sido puestas en entredicho una vez que EEUU alegó dicha excepción y excedió los límites 

arancelarios en acero y aluminio a los que se había comprometido. A continuación, se esbozan las 

concesiones a las que los países en desarrollo tuvieron que someterse al ratificar el ADPIC con el fin 

de acceder al mercado de EEUU.  

 

2.2. EL ACUERDO SOBRE LOS ASPECTOS DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL RELACIONADOS CON EL 

COMERCIO (ADPIC) 

Durante la Ronda de Uruguay del GATT (1986- 1995), se concretaron los “estándares mínimos” que 

fueron plasmados en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 

relacionados con el Comercio (ADPIC), el Anexo C de los Acuerdos de Marrakech. El ADPIC protegió a 

diferentes sectores tecnológicos, a través de: los derechos de autor y los derechos conexos —el 

copyright; las patentes; las marcas comerciales; las indicaciones geográficas; los dibujos y modelos 

industriales; y, los esquemas de trazado —topografías— de los circuitos integrados.62 Este acuerdo 
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 Dicho incremento dio origen a la guerra comercial con China. El aumento se originó a partir de que China fue 
acusada de violar los DPI de las compañías estadounidenses, puesto que las últimas han sido obligadas a 
transferir tecnología a las industias locales chinas a cambio de acceder al mercado. Esta transferencia de 
tecnología ha sido con el fin de promover sectores industriales específicos, como el robótico, el aeroespacial, 
el farmacéutico, los carros eléctricos, y la inteligencia artificial (Bradsher, 2018; Feldstein, 2018). El aumento 
de aranceles al aluminio y al acero no fue novedoso, lo que sí fue el haber excedido el límite arancelario a 
estos dos productos al que se había comprometido Estados Unidos durante la Ronda de Uruguay. En la Ronda 
de Uruguay, los países se comprometieron a límites arancelarios para cada producto. En el caso de EEUU, los 
límites arancelarios fueron 5.7 % al aluminio y 12.5 % al acero; mientras que durante la presidencia de Donald 
Trump, se aumentaron los aranceles a 10% en el aluminio y 25% en el acero. Dicho incremento ocurrió luego 
de que EEUU declaró la excepción de la “seguridad nacional” —las otras dos excepciones son el dumping y la 
salvaguarda especial— que es dirigida hacia productos específicos durante un tiempo indeterminado.  
62

 Adicionalmente hay otros tipos de DPI como los derechos a la variedad de plantas; el inter-alia; las patentes 
de diseño; y, los derechos de representación (Maskus, 2012, 394–395). 
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internacional ha sido el más importante en DPI por tres razones: 1) ha sido el acuerdo más extenso 

concerniente a los estándares gubernamentales en el ámbito de DPI; 2) la membrecía a la OMC es 

virtualmente universal, por lo que ha extendido las normas de protección en una escala 

verdaderamente global; y, 3) al estar sujeto al mecanismo de resolución de conflictos de la OMC ha 

sido el único acuerdo multilateral en DPI que ha podido ser instrumentado bajo acciones legales y 

sanciones comerciales (Becerra Ramírez, 2013; Maskus, 2012, 394).  

Específicamente en el caso de las patentes, el ADPIC integró los principios del sistema 

moderno de DPI —el trato de la nación más favorecida y el de no discriminación— y estableció 

estándares “mínimos”. Dichos estándares se encuentran en el artículo 27 que menciona: “las 

patentes deben ser otorgadas a todos los sectores tecnológicos —incluido al farmacéutico— 

respecto al proceso y al producto durante veinte años” (World Trade Organization, 1995). Para 

analizar las implicaciones de este artículo, retomaré las tres dimensiones propuestas por Shadlen 

que sirven para explicar las variaciones en los regímenes de DPI: ¿qué conocimiento puede ser 

poseído como propiedad?, ¿cuáles son los derechos de los propietarios contra los usuarios de la 

propiedad?, y ¿cuál es la duración efectiva de los DPI? (Shadlen, 2009, 41).  

Respecto al conocimiento que un Estado reconoce como propiedad, destacan tres puntos. El 

primero es que de acuerdo al ADPIC todas las áreas de la tecnología son elegibles para obtener 

patentes. Hasta la segunda mitad del siglo XX, muchos países habían excluido ofrecer patentes al 

sector farmacéutico fuera por razones de salud pública o monopolio; cuyos ejemplos son: Japón 

hasta 1975;63 Francia hasta 1967;64 Italia hasta 1979; y, Canadá hasta 199065 (Cassier, 2012; Cassier & 

Sinding, 2008; Chang, 2011, 137–138). En cuanto a las sustancias químicas, no se patentaron en 

Alemania Occidental hasta 1967; en los países nórdicos hasta 1968; Suiza hasta 1978; y España hasta 

1992 (Chang, 2011, 137–138).  

La segunda cuestión sobre la propiedad del conocimiento es que el ADPIC estableció que las 

patentes debían ser disponibles para productos y procesos farmacéuticos. Este punto es 

imprescindible para comprender el cambio dramático acontecido en el ámbito global de DPI, 

específicamente en los países en desarrollo. Durante la década de los ochenta, México, Argentina o 

Brasil se habían negado rotundamente a ofrecer patentes al producto farmacéutico. Al retener 
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 Actualmente Japón se ha convertido en uno de los más férreos proponentes de regímenes fuertes de DPI en 
los tratados de libre comercio, con el fin de proteger a su industria farmacéutica.    
64

 En 1844, el Parlamento francés prohibió las patentes a medicamentos, de acuerdo a los consejos de la 
Academia de Medicina que se opuso ferozmente a los monopolios en remedios médicos. En 1944, cuando los 
procesos farmacéuticos pudieron ser otra vez patentados en Francia, el gobierno instituyó una “licencia 
especial” en nombre de la salud pública. Esta medida otorgó al Ministerio de Salud la autoridad para aludir a 
tal licencia en caso de que los medicamentos no fueran suficientemente accesibles en términos de precio, 
calidad o cantidad (Cassier, 2012). 
65

 Con el fin de negociar el TLCAN, Canadá tuvo que modificar su ley.  
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soberanía para excluir patentes al producto, facilitaban el uso de técnicas como la ingeniería inversa. 

A través de esta técnica, Brasil e India lograron desarrollar su industria farmacéutica local. La 

Organización Mundial de la Salud refirió que antes del ADPIC más de cuarenta países no proveían 

patentes al sector farmacéutico, y muchos más que lo hacían era para procesos, no para productos 

(Cimoli et al., 2014, 78; Shadlen, 2004, 84).  

La tercera cuestión sobre la propiedad del conocimiento es que el ADPIC aún permite a los 

Estados excluir las patentes en los métodos diagnósticos, los terapéuticos y los quirúrgicos para el 

tratamiento de los humanos y los animales. Además, los países aún pueden rechazar patentes para 

animales y plantas, los microorganismos y los métodos para la reproducción biológica, a excepción 

de los procesos microbiológicos (Maskus, 2012, 398). Este punto ha sido una cuestión álgida en las 

negociaciones de los tratados de libre comercio regionales recientes —como el T-MEC—, debido a 

que las empresas farmacéuticas han negociado la protección a organismos biológicos con los cuales 

se producen los medicamentos más innovadores —los relacionados con el tratamiento del cáncer o 

la insulina.  

Por otro lado, la duración de la patente que estableció el ADPIC fue de al menos 20 años a 

partir de la fecha de solicitud. Antes del ADPIC, diferentes legislaciones otorgaban las patentes para 

un período de cinco a quince años (Shadlen, 2004, 84). Así, la duración ha sido una de las 

dimensiones que los países adherentes a la OMC han tenido que modificar en su legislación nacional. 

Por otro lado, a través de los TTLLCC bilaterales y regionales se han incorporado o impedido el uso 

de cláusulas que han extendido artificialmente la duración de las patentes, como se verá más 

adelante.  

Estas cláusulas en el artículo 27 del ADPIC constituyeron el 95% de las peticiones de las 

industrias tecnológicas que fueron representadas por medio de la Comisión de la Propiedad 

Intelectual ante el USTR. Y ¿cuál fue el 5% que no obtuvieron? Los países en desarrollo consiguieron 

colocar en el texto excepciones a las patentes —artículos 30 y 31 que fueron posteriormente 

reafirmadas en la Declaración de Doha sobre DPI y Salud Pública—, el período de transición para la 

instrumentación del ADPIC —lo cual dependía del grado de desarrollo del país—, así como el rechazo 

a las patentes en trámite (en inglés, pipeline protection).  

Respecto al período de transición para instrumentar el ADPIC, se fijaron dos fechas: para los 

países en desarrollo hasta el 2005; y para los países menos desarrollados hasta el 2016. Sin embargo, 

en práctica, pocos países resistieron la presión de los países desarrollados —especialmente de 

EEUU—, por lo que se anticiparon a la fecha límite de transición. En este sentido, Tailandia modificó 

su ley de DPI para cumplir con el ADPIC en 1994-1995 y Brasil en 1996 (Coriat & Orsenigo, 2014, 229). 

Una excepción notable es India que instrumentó las disposiciones del ADPIC hasta el 2005, con el fin 
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de proteger a su industria local genérica y se estableció como “la farmacia del tercer mundo” (Coriat 

& Orsenigo, 2014, 229). 

Por otro lado, los países en desarrollo rechazaron enérgicamente otorgar patentes en 

trámite en el ADPIC. La propuesta de Estados Unidos era que los Estados partes otorgaran patentes a 

partir de la primera fecha de obtención de una patente en alguno de los Estados miembros de la 

OMC. Es decir, si una compañía farmacéutica había obtenido una patente para un producto 

farmacéutico en Estados Unidos en 1986, esta cláusula hubiera implicado que un tercer país debía 

brindar esta misma patente —incluso si antes de la ratificación del ADPIC, el tercer país no brindaba 

patentes en el sector farmacéutica. Esta cláusula fue enérgicamente rechazada por los países en 

desarrollo en el ámbito multilateral. A continuación, presento las flexibilidades introducidas en el 

ámbito multilateral, las cuales son las excepciones a la protección del conocimiento que los Estados 

pueden instrumentar en el ámbito local. Dichas flexibilidades promueven que un tercer actor pueda 

usar el conocimiento patentado a partir de una serie de mecanismos permitidos por el Estado que 

de otra manera constituirían violaciones a los derechos de los propietarios (Shadlen, 2009). 

 

2.3 EL ESPACIO OTORGADO POR EL ADPIC 

El ADPIC aún posibilita un espacio para que los Estados instrumenten un régimen de patentes 

encaminado hacia sus objetivos de desarrollo en términos de innovación, transferencia y 

diseminación de tecnología, y la protección de la salud pública. Esta posibilidad se encuentra en los 

artículos 7, 8 y 31. En este sentido, los Estados aún pueden decidir ciertas dimensiones, como: el 

rango de las patentes; el proceso que las oficinas de patentes usan para determinar la innovación; la 

incorporación de las “flexibilidades” —las licencias obligatorias, la exención Bolar o la importación 

paralela— que pueden ser usadas con el objetivo de proteger el interés nacional y el desarrollo 

social y tecnológico. Así, los sistemas jurídicos nacionales han mostrado una gran variedad en la 

instrumentación de este conjunto de disposiciones.  

 

2.3.1 La determinación en el rango de las patentes 

Según la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), la patente es brindada de acuerdo 

a su innovación, novedad, y utilidad (World Intellectual Property Organization, s/f, 4). Con esto, las 

patentes confieren derechos limitados de exclusión a las invenciones novedosas, no obvias y de 

utilidad industrial. No obstante, la obtención de una patente involucra dos acciones distintas: el 

rango de innovación que se refiere a lo que la oficina de patentes considera elegible de ser 

patentado; y, el proceso administrativo que la oficina de patentes usa para evaluar la innovación. 

Concerniente al rango, el artículo 27 del ADPIC establece que las patentes deben ser disponibles en 
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todas las áreas tecnológicas, pero no fija cómo la novedad será determinada. En este sentido, las 

oficinas de patentes pueden otorgar las patentes exclusivamente a los ingredientes activos que son 

una aportación inédita al conjunto de productos disponibles para su uso en medicina; y excluir a los 

segundos usos y las combinaciones farmacéuticas. Debido a que el ADPIC no contiene una definición 

de qué es una invención, los Estados aún pueden maniobrar en esta instrumentación (Shadlen, 2011, 

17).  

La determinación en el rango de innovación no es un tema menor al considerar la práctica de 

evergreening que consiste en la solicitud y otorgamiento de patentes secundarias. Dichas patentes 

incluyen segundos usos y composiciones farmacéuticas, las cuales no aportan innovación como sí lo 

hacen los ingredientes activos. Con la preocupación de generar patentes de calidad, se han 

publicado guías de patentabilidad con una perspectiva de salud pública dirigidas a las oficinas de 

patentes (Correa, 2007). Se debe recordar que un medicamento puede estar cubierto por diferentes 

tipos de patentes que abarcan: las formas modificadas del ingrediente activo; los usos médicos de 

una sustancia activa conocida; las combinaciones de químicos ya conocidos; los procedimientos de 

fabricación; los sistemas de administración; y, las formulaciones particulares. Según Susan Sell, 

resulta curioso que en EEUU —el país con uno de los regímenes más fuertes de DPI en el mundo— se 

duplicó el gasto en IyD en medicina entre 1995 y 2002. Sin embargo, en el mismo período, el registro 

de nuevos productos y la relevancia terapéutica de los productos se redujeron. La innovación 

farmacéutica retrocedió en calidad y en cantidad. Estas cuestiones interpelan sobre la correlación 

entre un régimen fuerte de DPI y la innovación (Sell, 2007). 

A pesar de que el ADPIC aún estableció autonomía para que los Estados determinen el rango 

de la patente; los TTLLCC regionales y bilaterales de Estados Unidos han solicitado que se otorguen 

patentes secundarias como a combinaciones farmacéuticas y segundos usos. Esto ha restringido la 

soberanía de los Estados para determinar el rango de innovación con el fin de garantizar la calidad 

de las patentes.  

Un ejemplo de limitación en el rango de las patentes ha sido India. Cuando India 

instrumentó las provisiones del ADPIC en el 2005, dicho país integró la provisión conocida como 

Sección 3 (d) que consiste en que las patentes secundarias sólo sean otorgadas a las que demuestran 

una mejor eficacia respecto a versiones anteriores (Sampat & Shadlen, 2018). Uno de los casos más 

importantes en el uso de esta Sección fue cuando la Oficina India de Patentes (OIP) rechazó la 

patente secundaria de Gleevec (imatinib mesylate) —un medicamento contra el cáncer de Novartis. 

La OIP alegó el uso de esta Sección como parte de los argumentos en su rechazo. A pesar de que 

Novartis retó la constitucionalidad de la Sección 3 (d), el Tribunal de Apelación en el 2009 y 

finalmente la Corte Suprema India en el 2013 reafirmaron el rechazo a la patente con base en dicha 

Sección (Sampat & Shadlen, 2018). La integración de este tipo de provisiones en la legislación 
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nacional muestra el espacio con el que aún cuentan los países para determinar el rango de 

patentabilidad.  

 

2.3.2 La operacionalización de la innovación 

El punto anterior nos lleva a la operacionalización de la innovación que se refiere a los 

procedimientos para otorgar las patentes, los cuales determinarán la calidad de las mismas. En otras 

palabras, la operacionalización se refiere a cómo cada oficina responsable de la propiedad 

intelectual instrumenta guías y prácticas para otorgar las patentes (Shadlen et al., 2011, 16). Estas 

oficinas son las responsables de evaluar la solicitud y realizar el examen, cuyo resultado determina 

qué conocimiento se convierte en propiedad privada en el territorio nacional. Este proceso es 

extremadamente importante, puesto que la patente provee derechos exclusivos de 

comercialización.  

De acuerdo al ADPIC, las oficinas nacionales deben elegir entre el sistema utilitario de 

patentes, el sistema de registro (depositario) y el sistema substancial de búsqueda y examen 

(Department of Trade and Industry, 2013). El modelo utilitario consiste en que la oficina autoriza la 

solicitud  de la patente por medio del Tratado de Cooperación de Patentes. El segundo es el sistema 

depositario, en el que la empresa deposita una solicitud ante la oficina y ésta la otorga sin un 

proceso de revisión. Por último, el sistema de búsqueda y examen es un proceso a través del que 

personal calificado y especializado de la oficina nacional de patentes determina la innovación de 

cada producto. Dicho proceso está basado en un examen que es realizado por la oficina con el apoyo 

de universidades y otros departamentos de gobierno. Cada uno de estos procesos determina la 

calidad de las patentes, y por tanto, lo que el Estado ofrece un monopolio durante un período 

determinado. No obstante, el proceso elegido está basado en la capacidad, los recursos, y las 

oportunidades procedimentales con los que las agencias cuentan (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 

2014, 15). Este proceso instrumentaliza el régimen regulatorio que fue acordado en el ámbito 

internacional y posteriormente en el local 

Uno de los ejemplos sobre la importancia del sistema instrumentado fue la tensión que 

ocasionó la reforma a la Ley de Propiedad Industrial en Sudáfrica en 2013. En septiembre del 2013, 

el Departamento de Comercio e Industria propuso una reforma a la Ley de Propiedad Industrial, 

debido al alto costo y a la demanda creciente de los tratamientos de segunda y tercera línea de 

VIH/SIDA y de los medicamentos biotecnológicos para las enfermedades de corazón y cáncer 

(Department of Trade and Industry, 2013). Además, las cifras demostraban que Sudáfrica otorgaba 

un número excesivo de patentes en comparación a países desarrollados y en desarrollo. Por 

ejemplo, en 2008, Sudáfrica otorgó 2442 patentes, mientras que Brasil sólo ofreció 278 patentes 
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farmacéuticas en el mismo año (Correa, 2011; Vawda, 2014). Por otro lado, en comparación con 

Estados Unidos o la Unión Europea, se demostró que en solicitudes idénticas Sudáfrica brindaba 40% 

más patentes farmacéuticas que estas regiones (Sampat, 2012).  

El número excesivo de patentes estaba relacionado con el sistema depositario que no 

aseguraba que las patentes fueran otorgadas por personal calificado que garantizara la innovación 

(Vawda, 2014). Por estas razones, el Departamento de Comercio e Industria propusó cambiar al 

sistema de examen sustancial y utilidad (Department of Trade and Industry, 2013). En el 2014, se 

reveló una campaña publicitaria con el fin de detener esta reforma que fue financiada por doce 

compañías farmacéuticas (Azrak, 2014; Love, 2014; Public Affairs Engagement, 2014). Como reacción 

a esta campaña, el Ministro de Salud en Sudáfrica, Aaron Motsoaledi, declaró: “esto es genocidio, 

una conspiración de magnitud satánica” (De Wet, 2014).  

En el ámbito internacional, en la sesión 134 de la Organización Mundial de la Salud, la 

directora general Margaret Chan apoyó las pretensiones de la reforma en Sudáfrica con el fin de 

integrar medidas sensibles de salud (World Health Organization. Executive Board, 2014). Durante 

esta sesión, la posición de Sudáfrica fue apoyada por los representantes de Namibia, Brasil, Cuba, 

India, Argentina, Nigeria, Bolivia y Zimbabue (Saenz, 2014). En este período, la organización Health 

Gap instrumentó una campaña con conjunto con 36 asociaciones de pacientes para apoyar la 

reforma (Rutter & Mafuma, 2018). Finalmente en marzo del 2018, Sudáfrica reformó la Ley de 

Propiedad Industrial e incorporó el sistema de búsqueda y examen en el procedimiento de 

otorgamiento de las patentes.  

Otro de los ejemplos es Brasil que incorporó un examen adicional al hecho por el Instituto 

Nacional da Propiedade Industrial (INPI) con el fin de asegurar la calidad de las patentes (Shadlen, 

2009). En la constitución de 1988, Brasil estableció como derecho universal el acceso a la salud que 

incluía los medicamentos esenciales. A finales de la década de los noventa, la provisión de 

medicamentos a los pacientes de SIDA se convirtió en financieramente insostenible puesto que el 

Estado adquiría las versiones comerciales. Esto ocasionó una presión para reformar el régimen de 

DPI. En el 2001, se decretó una ley que fue propuesta por el presidente Fernando Henrique Cardoso, 

la cual consistía en que las patentes farmacéuticas debían ser aprobadas por dos instituciones: 

primero por el Instituto Nacional da Propiedade Industrial (INPI) y luego por la Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) parte del Ministerio de Salud. Así, la patente sólo sería otorgada si 

ANVISA declaraba su “previo consentimiento” con lo cual el Ministerio de Salud obtuvo influencia en 

el examen de la patente farmacéutico-química (Shadlen, 2009, 46). Dicha ley ha resultado en un 

exámen más estricto del que era realizado exclusivamente por la oficina de patentes, lo cual se 

demuestra por medio de las cifras:  ANVISA sólo ha aprobado el 68.9% de las solicitudes remitidas por 
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el INPI y en 42% de estos casos al solicitante le fue reducido el alcance de la patente (Shadlen, 2009, 

47).  

Adicionalmente, para integrar la salud pública en la determinación de la innovación, los 

países pueden introducir dos mecanismos que permiten la intervención de actores adicionales en el 

examen: 1) el sistema de observación u oposición pre-otorgamiento y 2) el sistema de oposición 

post-otorgamiento (Correa, 2007). En el sistema de oposición pre-otorgamiento, los terceros actores 

pueden interceder con el fin de que no sea otorgada una patente o que se reduzca el alcance de la 

misma (Shadlen et al., 2011, 17). Así, si un país incluye el sistema de oposición pre-otorgamiento 

como parte del examen, terceros actores pueden emitir pruebas —jurídicas y químicas— ante la 

oficina nacional de patentes para orientar su veredicto. Para los terceros actores, este proceso es 

relativamente corto y menos oneroso que si intervieneran en un sistema post-otorgamiento —es 

decir, después de que la patente fue concedida. Por otro lado, en el caso de la oposición post- 

otorgamiento, se refiere a retar la validez de las patentes con base en el arte previo (Correa, 2007). 

Sin embargo, este tipo de oposición no ha sido frecuentemente utilizado por su alto costo — en 

términos del pago a abogados.  

La instrumentación de la oposición varía en diferentes dimensiones, tales como: la 

posibilidad de su ejercicio — ¿es posible la oposición según el reglamento jurídico?—, la calidad de 

los terceros actores — ¿quién las puede solicitar: universidades, instituciones públicas o grupos de 

pacientes?—, el período de solicitud —dos, tres o seis meses— o el tipo de procedimiento. Distintos 

países han integrado este mecanismo, tal como India, Tailandia, Argentina o Brasil. En el ámbito 

internacional, existe una base de datos, la Patent Oppossition Database, que es muy útil para brindar 

información a terceros actores con el fin de que se opongan a una patente. Uno de los casos más 

notorios en su instrumentación ha sido el de Brasil, donde la organización no gubernamental 

Asociación Brasileña Interdisciplinar de SIDA (en portugués: Associação Brasileira Interdisciplinar de 

AIDS –ABIA-) ha cuestionado diferentes patentes que han sido solicitadas al Instituto Nacional de 

Propiedad Industrial (INPI). Por ejemplo, en el caso de dos antirretrovirales (Kaletra y Tenofovir), ABIA 

cuestionó las patentes debido a que éstas estaban siendo solicitadas con base en la cláusula de 

patentes en trámite, la cual no había sido instrumentada en Brasil (Steffen Guise Rosina & de 

Oliveira Novaes, 2014, 98). O bien, en el 2018, ABIAS se opusó al otorgamiento de la patente al 

Sofosbuvir que había pedido la compañía Gilead para el tratamiento de la hepatitis C. Estos 

mecanismos son herramientas muy útiles que los países pueden usar para asegurar que las patentes 

sean de buena calidad y fomentar la innovación. 

 



106 
 

2.3.3 Excepciones a las patentes (artículo 30 y 31 del ADPIC), reafirmadas en la Declaración de 

Derechos de Propiedad Intelectual y Salud Pública en Doha  

Las excepciones a las patentes están directamente relacionadas con uno de los tres ejes de análisis 

para analizar si un régimen de DPI ha integrado mecanismos para preservar el interés público sobre 

el privado, y por tanto, si es un régimen fuerte o débil. Así, las excepciones que los Estados pueden 

usar se refieren a qué instrumentos ofrece el Estado para preservar los intereses de los usuarios 

sobre el derecho de los propietarios; es decir, a las condiciones que el Estado establece para usar las 

licencias obligatorias, la importación paralela o la excepción Bolar que son mecanismos jurídicos que 

aceleran la comercialización de medicamentos genéricos en un mercado determinado antes del 

término de la patente. Las excepciones fueron integradas primero en la legislación local de 

diferentes países, y posteriormente quedaron asentadas en el ámbito internacional en la 

Declaración de Derechos de Propiedad Intelectual y Salud Pública en Doha — o Declaración de 

Doha—  en el seno de la OMC en el 2001. El uso de las excepciones tanto en el ámbito local como 

internacional fue el producto de un intenso debate que aconteció en la década de los noventa 

durante la epidemia de SIDA.66  

El hito fue la reforma al Acta de Medicamentos y Control de Sustancias que realizó el 

Presidente Nelson Mandela en Sudáfrica en la que se autorizaba el ejercicio de las licencias 

obligatorias y la importación paralela de medicamentos bajo “determinadas circunstancias”. El 

objetivo del Acta era que el gobierno sudafricano pudiese adquirir antirretrovirales a bajo costo. Así, 

el uso de las licencias obligatorias posibilitaba que el Estado suspendiera las patentes otorgadas en 

el territorio nacional y que las compañías genéricas los produjeran localmente. Por otro lado, la 

importación paralela abría las puertas para que los medicamentos genéricos fuesen importados de 

terceros países. Debido a esta reforma, una coalición de 39 compañías farmacéuticas con el respaldo 

de Estados Unidos demandó al Ministerio de Salud de Sudáfrica por cambiar el procedimiento en la 

protección de los derechos a los propietarios del conocimiento (Cassier, 2012). Este proceso fue 

conocido como el juicio de Pretoria.  

Debido a la demanda interpuesta por las compañías, un contramovimiento se desarrolló con 

el eslogan “derechos de pacientes contra derechos de patentes” como respuesta a la nueva 

hegemonía en la duración de las patentes a medicamentos, establecida por el ADPIC (Cassier, 2012). 
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 Ante la epidemia de SIDA, se plantearon dos soluciones: la reafirmación en el uso de las ‘flexibilidades’ en la 
Declaración de Doha y la instrumentación de precios diferenciados entre países de ingresos altos y bajos. 
Respecto a la última medida, la OMS y la OMC declararon una conferencia conjunta en el 2001 que alentaba el 
uso de precios “diferenciados” por parte de las compañías farmacéuticas. Esto significaba que las compañías 
cobrarían precios altos en los países de ingresos altos y un costo marginal en los de ingresos bajos. A partir de 
la instrumentación de esta medida en el 2001, hubo una transformación de precios en el ámbito mundial: de 
su casi paridad entre países de ingresos altos y bajos en el 2001 hacia un 98% de diferenciación en el 2008 
(Scherer, 2009, 4). 
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Dicho contramovimiento defendía la posibilidad de copiar los nuevos medicamentos, como las 

triterapias para los pacientes de SIDA que fueron comercializadas a partir de 1996. Distintos actores 

conformaban dicho contramovimiento, tales como: los organizaciones de pacientes; las ONG; ciertos 

países del Sur Global — como India y Brasil—; y, laboratorios públicos y privados — productores de 

medicamentos genéricos de diferentes países (Cassier, 2012).  

Las movilizaciones fueron organizadas por una coalición transnacional en diferentes 

latitudes, la cual defendió que el Ministerio de Salud en Sudáfrica usara las excepciones — las 

licencias obligatorias o la importación paralela. Así, Médicos sin Fronteras (MSF), Knowledge Ecology 

International (KEI) y el laboratorio indio Cipla acordaron la producción genérica de triterapias que 

sería comercializada al gobierno sudafricano, en caso de que éste usara las excepciones (Cassier, 

2012). Por otro lado, como parte del mismo apoyo, la ONG Act-Up67 hizo apariciones públicas en 

EEUU durante la campaña presidencial del vice-presidente Albert Arnold Gore en 1999 con el lema 

“la avaricia de Al Gore mata”, puesto que Al Gore había sido acusado de recibir financiamiento por 

parte de la industria farmacéutica y tener estrechos vínculos con la asociación PhRMA —uno de los 

mayores opositores a la reforma en Sudáfrica (Sell, 2003, 152; 2006, 191). Estas campañas fueron el 

símbolo de un nuevo activismo para el acceso a terapias médicas, en el que participaban Estados —

especialmente los Ministerios de Salud—, las organizaciones no gubernamentales, las organizaciones 

de pacientes y los laboratorios genéricos en el Sur (Biehl 2009; Loyola 2009 en Cassier, 2012). De 

este modo, el juicio de Pretoria marcó la globalización de las luchas de las ONG para liberar las 

patentes de los medicamentos (Cassier, 2012). La presión mediática de las campañas transformó la 

posición de EEUU, puesto que suspendió las objeciones a la reforma del Acta de Medicamentos de 

Sudáfrica. Complementariamente, en el 2000, el presidente Bill Clinton abrió una sesión especial del 

Consejo de Seguridad de la ONU y declaró que la pandemia de SIDA era una amenaza a la seguridad 

mundial, por lo que no se podía acusar al Ministerio de Salud de Sudáfrica de violar los compromisos 

internacionales respecto al régimen de DPI.  

Otro país que instrumentó las excepciones en el ámbito local fue Brasil. En 1996, la reforma 

a la Ley de Propiedad Industrial fue promulgada y los artículos 68 y 71 integraron mecanismos para 

emitir licencias obligatorias en caso de emergencia nacional o por falta de uso de la patente 

(Rodrigues & Soler, 2009, 553). En caso del ejercicio de estas licencias, se establecía la 

“obligatoriedad para los titulares de las patentes de transmitir la información necesaria y suficiente 

para la efectiva reproducción del objeto protegido”; es decir, el Estado obligaba a los propietarios de 

las patentes a dar la información precisa para la producción del medicamento protegido (Rodrigues 
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 En el 2017, la película “120 latidos por minuto” se basó en el nacimiento de la ONG Act- Up en Francia a 
finales de la década de los noventa. Dicha película mostró la movilización de pacientes de VIH para presionar al 
Ministerio de Salud con el otorgamiento de antirretrovirales en Francia.   
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& Soler, 2009, 554). Debido a esta reforma, Estados Unidos demandó a Brasil ante los paneles de 

resolución de controversias de la OMC (Rodrigues & Soler, 2009, 554). No obstante, en el marco del 

contramovimiento por acceso a terapias médicas, EEUU anunció que desistía de demandar a Brasil 

en 2001 (Rodrigues & Soler, 2009, 554).  

El éxito de este contramovimiento fue que además de posibilitar el uso de las excepciones 

en el ámbito local, también lo estableció en el ámbito internacional en la Declaración sobre el 

Acuerdo DPI y la Salud Pública —o Declaración de Doha. Dicha Declaración fue propuesta por 

ochenta países que estaban liderados por el Grupo Africano, Brasil, e India, durante las reuniones 

preparatorias de la Ronda Ministerial de la OMC que tuvieron lugar en Doha en 2001 (Sell, 2003, 

161). Esta propuesta fue rechazada tajantemente por Estados Unidos y Suiza, puesto que defendían 

que las patentes no eran una barrera para el acceso (Sell, 2003, 161). Ambos países clamaban que 

los obstáculos para brindar acceso estaban relacionados con otros aspectos de la salud pública como 

la cantidad de centros de salud.  

Ahora bien, el 11 de septiembre del 2001 fue un hecho detonante para transformar la 

posición de EEUU, puesto que fue amenazado con un ataque de ántrax. Con el fin de combatirlo, 

necesitaba la producción genérica del antibiótico ciproflaxin (Cipro). Así, en el ámbito local, Charles 

Schumar —legislador por parte del Partido Demócrata en Nueva York—, y Tommy Thompson —

Secretario de Salud y Servicios Humanos— propusieron el ejercicio de una licencia obligatoria (Sell, 

2003, 160). A pesar de que ésta no fue instrumentada, la amenaza de usarla sirvió para que la 

empresa farmacéutica Bayer disminuyera el precio de Cipro (Sell, 2003, 160). Este evento 

transformó la posición de Estados Unidos que apoyó la propuesta de la Declaración de DPI y la Salud 

Pública. No obstante, el apoyo de EEUU a la Declaración era en términos de que el ejercicio de las 

excepciones fuese hacia enfermedades específicas, como SIDA, tuberculosis y paludismo; mientras 

que los países en desarrollo solicitaban que se considerara un amplio rango de enfermedades. 

A finales del 2001, durante la Ronda de Doha de la OMC que reunió a los ministros de 

comercio de 142 países, se reafirmaron las excepciones en el régimen de DPI para el sector 

farmacéutico con el fin de controlar el SIDA,  la tuberculosis, el paludismo y otras enfermedades 

(Salas-Porras & Díaz Pineda, 2005, 138). Así, en la Declaración, prevaleció el amplio rango de 

enfermedades —párrafo 1 y párrafo 5 c— que brindo autonomía a los Estados para determinar qué 

enfermedades eran consideradas como emergencia nacional. Esto significó que dicha Declaración 

reafirmó el derecho de los Estados a divulgar las fórmulas del conocimiento para liberarlas del 

monopolio de las industrias farmacéuticas. Su espíritu estuvo fundado en que: “si un medicamento 

es capaz de prevenir la enfermedad y la muerte no puede ser considerado simplemente como un 
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objeto; por lo que los medicamentos son una cuestión de derechos humanos y ética, no sólo un 

asunto comercial” (Velásquez, 2004, 65).  

Como lo he mencionado, la Declaración reafirmó los artículos 30 y 31 del ADPIC sobre las 

excepciones a las patentes, es decir, el uso de las licencias obligatorias y la importación paralela, 

además de añadir las cláusulas del uso experimental y la exención Bolar (Costa & Oliveira, 2004, 

119). Adicionalmente, en el 2003, se incorporó un instrumento aclaratorio que fue la 

instrumentación del párrafo 6 de la Declaración de Doha, el cual daba claridad sobre la posibilidad 

de un tercer Estado de ejercer una licencia obligatoria para abastecer a países que no contaran con 

una producción farmacéutica local. Este conjunto de instrumentos han permitido que las entidades 

domésticas — públicas o privadas— importen, produzcan y distribuyan productos patentados sin el 

consentimiento del poseedor de la patente (Shadlen, 2009, 46). Éstas se consideran como 

“excepciones limitadas” que “no atentan de manera injustificable contra la explotación normal de la 

patente ni causan un perjuicio injustificado a los legítimos intereses del titular de la misma” (Boulet 

& Cohen, 2003, 433). 

 Aunque la Declaración de Doha reafirmó el uso de estas salvaguardas, cada país ha escogido 

cuáles incluir en su legislación nacional. Estas salvaguardas de salud pública no son disposiciones 

obligatorias — como sí es la obligación de proteger las patentes de medicamentos por 20 años—, 

sino una posibilidad a la que pueden recurrir los Estados miembros de la OMC. Ello explica por qué 

los países que han propuesto reformas para incorporar salvaguardas han estado sujetos a una 

intensa presión de las empresas farmacéuticas transnacionales — en su mayoría titulares de las 

patentes farmacéuticas— y de los países desarrollados (Boulet & Cohen, 2003, 432). La integración y 

el uso de estos instrumentos en el ámbito interno de cada Estado es uno de los componentes que 

muestra la gran diversidad en la instrumentación del ADPIC. Sin embargo ¿en qué consisten estos 

instrumentos? 

  

2.3.3. 1 Licencias obligatorias 

Las licencias obligatorias posibilitan que el Estado elimine al titular de una patente el derecho sobre 

su ejercicio exclusivo y por tanto, el Estado puede ofrecer la producción y distribución de dicho 

objeto a otra entidad local —con o sin el consentimiento del titular de la patente. Dichas licencias 

obligatorias pueden ser usadas en cualquier sector industrial, por lo que están incluidos los 

medicamentos o los diagnósticos.68 Históricamente, en los régimenes de DPI —específicamente en 
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 El interés principal de este trabajo son los medicamentos. Sin embargo, los aparatos de diagnóstico también 

se pueden patentar. En el caso del VIH, los antirretrovirales no son el único factor que presiona al presupuesto 
de los Ministerios de Salud, sino también los diagnósticos para monitorear el estatus inmunológico y viral de 
los pacientes (Coriat & Orsenigo, 2014, 233). 
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las patentes—, se ha posibilitado el ejercicio de las licencias obligatorias en casos de “seguridad 

nacional” o “emergencia de salud pública” (Reichman and Hasenzahl, 2002 en Shadlen, 2005, 762).  

En el derecho público internacional, el uso de las licencias obligatorias está contemplado por 

medio del artículo 31 del ADPIC y de la Declaración de Doha. Por un lado, el artículo 31 del ADPIC 

establece los criterios para que los países emitan una licencia obligatoria, los cuales consisten en: 1) 

la negociación de una licencia voluntaria con el titular de la patente; 2) el abastecimiento del 

mercado interno —para aquellos países que no cuentan con una industria local, se instrumentó el 

párrafo 6 de la Declaración de Doha del 2003 con el fin de solventar esta limitación; y, 3) la 

retribución adecuada al titular de la patente (Love, 2004; World Trade Organization, 1995). No 

obstante, antes de la emisión, el Estado debe declarar que la anulación de la patente se debe a una 

emergencia nacional, una situación de extrema urgencia —por ejemplo, crisis de salud pública—, o 

remedios a prácticas anticompetitivas. Por otro lado, en la Declaración de Doha, el párrafo 5 (incisos 

b y c) reafirma el derecho de los países para conceder licencias obligatorias; la libertad que poseen 

para determinar las bases sobre las que se conceden tales licencias; así como la autonomía para 

determinar qué constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia 

(World Trade Organization, 2001).  

A pesar de que el ADPIC y la Declaración de Doha estipulan su uso, cuando los países en 

desarrollo las han ejercido, EEUU ha catalogado dicha acción como una “violación a los DPI”. 

Igualmente, Estados Unidos ha presionado en retirar su ayuda al desarrollo, cuando países en 

desarrollo han amenazado con su uso. Por ejemplo, en el 2015, el Ministerio de Salud de Colombia 

propusó su ejercicio para el medicamento Gleevec —prescrito para el tratamiento de leucemia— de 

Novartis. No obstante, EEUU declaró que retiraría su financiamiento durante el Acuerdo de Paz en 

caso de que Colombia procediera en la ejecución de la licencia obligatoria. Esta condena resulta 

paradójica, puesto que el mismo EEUU las ha empleado en situaciones que no están relacionadas ni 

con emergencia nacional ni con salud pública. A pesar de la intensa presión de EEUU, ciertos países 

las han instrumentado como África del Sur, Alemania,69 Chile,70 Canadá,71 Ecuador,72 Estados 
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 En el 2017 se reafirmó la licencia obligatoria a Isentress, un antiretroviral de Merck. 
70

 En el 2018 se declaró la hepatitis C como una emergencia nacional, por lo que se efectúo una licencia 
obligatoria para el medicamento Sofosbuvir. 
71

 En Canadá, la ley de propiedad industrial de 1923 hacía posible instrumentar las licencias obligatorias, por lo 
que fue frecuentemente utilizada antes de la ratificación del TLCAN. No obstante, durante la negociación del 
TLCAN, Estados Unidos presionó fuertemente a Canadá para que eliminara su uso sistemático (Correa, 2000).  
72

 Entre el 2013 y el 2015, se emitieron nueve licencias obligatorias. Las cinco primeras fueron para 
antirretrovirales, como ritonavir y lamivudina-abacavir. Las restantes fueron a etoricoxib para la artritis; 
micofenolato sódico para los pacientes después de un transplante renal; sunitinib un anticancerígeno;  y, 
certolizumab para contrarrestar la artritis reumatoide. 
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Unidos,73 Ghana, Guinea, Indonesia74, Italia,75 India, Malasia,76 Mozambique,77 Reino Unido, 

Suazilandia, Tailandia,78 Taiwán, Zambia y Zimbabue. A continuación, se detallan algunos ejemplos.  

En el caso de Brasil, el Estado brasileño ha amenazado con su uso en múltiples ocasiones, 

puesto que ha sido una estrategia de negociación para que las empresas reduzcan el precio de los 

medicamentos.79 No obstante, sólo ejecutó una licencia obligatoria en 2007 que fue reafirmada en 

2012 de acuerdo con la legislación brasileña. La licencia obligatoria se emitió para efavirenz (por su 

nombre comercial, Sustiva) que era un antirretroviral patentado por Merck Sharp & Dohme (Steffen 

Guise Rosina & de Oliveira Novaes, 2014, 90). Según el Ministerio de Salud de Brasil, en 2007, el 40% 

de los portadores de VIH consumían efavirenz (Rodrigues & Soler, 2009). Una serie de estudios 

farmaeconómicos fue realizado por el instituto público Fundaçao Osvaldo Fiocruz que recomendó la 

ejecución de una licencia obligatoria con el fin de ofrecer cobertura total a los pacientes de VIH. En 

consecuencia, en mayo del 2007, el presidente Luis Inácio Lula da Silva firmó la licencia obligatoria 

durante una ceremonia pública (Reichman, 2010, 5). Luego de siete días de dicha firma, el 

laboratorio Merck Sharp & Dohme emitió un comunicado en el que ofrecía una reducción del 30% 

en el precio — de 1.59 a 1.11 dólares por tableta. Sin embargo, Brasil solicitaba tener el mismo 

precio que Tailandia —0.65 dólares por tableta. Durante esta negociación, Brasil recibió ofertas de 

versiones genéricas con un precio de 0.45 dólares por tableta. Como consecuencia del rechazo de 

Merck por reducir más el precio, Brasil procedió con la ejecución de la licencia obligatoria. En el 

documento que emitió el presidente Lula da Silva, se establecía que primero se importaría la versión 

genérica, mientras que el laboratorio Merck Sharp & Dohme hacía la transferencia tecnológica al 

laboratorio farmacéutico nacional Farmaguinhos de la Fundaçao Osvaldo Cruz — parte del 

Ministerio de Salud. Ésta es una cláusula que establece la Ley de Propiedad Industrial en Brasil: la 
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 Durante la década de los sesenta y setenta, fueron utilizadas para producir la versión genérica de tetraciclina 
y meprobamato destinadas al Ejército; y en la década de los ochenta, una se usó para suprimir el monopolio 
de Eli Lily sobre la insulina. 
74

 En el 2013, se ejecutaron siete licencias obligatorias para medicamentos relacionados al VIH y sus 
enfermedades derivadas como la hepatitis B. Éstas fueron a los antirretrovirales: Sustiva (efavirenz) de Merck 
& Co; nevirapine (Viramune) de Boehringer Ingelheim; lamivudine de Shire Pharmaceutical; abacavir de Glaxo 
Group Limited; didanosine de Bristol-Myers Squibb; lopinavir-ritonavir (Kaletra) de Abbot; Tenofovir de Gilead 
Sciences; y, a las combinaciones de tenofovir y emtricitabine y tenofovir, emtricitabine y efavirenz, ambas de 
Gilead Sciences (Velásquez, 2012).  
75

 En el 2005, se ejecutaron dos licencias obligatorias para los antibióticos Imipenem y Cilastatina de 
GlaxoSmithKline y Merck & Co, respectivamente. Asimismo, se emitió una para un tratamiento de calvicie de 
Merck en el 2008 (Reichman, 2010, 7).  
76

 En el 2003, las licencias obligatorias fueron para los antirretrovirales didanosina, zidovudina y lamivudina-
zidovudina. 
77

 En el 2004, se emitieron licencias para los antirretrovirales lamivudina, estavudina y nevirapina. 
78

 En 2006-2007, se efectuaron licencias para los antirretrovirales efavirenz de Merck y ritonavir-lopinavir de 
Abbott; y una a clopidogrel de Sanofi, prescrito para enfermedades coronarias. 
79

 Entre 2001 y 2005, debido a que el Estado amenazó con el uso de distintas licencias obligatorias, las 

empresas titulares de las patentes redujeron el precio de los medicamentos nelfinavir, lopinavir-ritonavir, 
tenofovir y atazanavir.  
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obligación de transferir la tecnología por parte del titular de la patente a la industria local. Así, 

durante el primer año, los pacientes obtuvieron la versión genérica proveniente de India (Rodrigues 

& Soler, 2009; Steffen Guise Rosina & de Oliveira Novaes, 2014, 103). No obstante, una vez 

completada la transferencia tecnológica, Farmaguinhos comenzó con la producción de la versión 

genérica y once años después, Farmaguinhos ha producido casi 130 millones de tabletas de 

efavirenz en la concentración de 600 mg. En 2018, el efavirenz era usado por 55,400 pacientes de un 

total de 827 mil pacientes que vivían con VIH en Brasil (Farmaguinhos, 2018). 

Otro caso es el de India, donde la Oficina de Patentes sólo ha ejecutado una licencia 

obligatoria. En 2012, la licencia fue decretada para sorafenib tosylate (Nexavar) que es prescrito para 

los pacientes con cáncer de riñón y de hígado (Estavillo, 2012). El titular de la patente era la empresa 

Bayer (Estavillo, 2012). En 2006, Bayer había obtenido la licencia para importar y comercializar dicho 

medicamento; no obstante, dicha compañía sólo lo importó en pequeñas cantidades en el período 

2009-2010. Debido a esta razón, Natco Pharma Ltd solicitó el ejercicio de una licencia obligatoria por 

falta de uso de la patente (Estavillo, 2012). En 2012, la Oficina de Patentes autorizó dicha licencia y 

por tanto, se permitió a Natco Pharma Ltd manufacturar y vender el medicamento patentado. La 

condición era que Natco Pharma Ltd debía pagar una regalía a Bayer del 6% sobre la venta total del 

medicamento; a pesar de que Bayer solicitaba 15%. Dicha licencia tenía el fin de brindar 

tratamientos a 600 pacientes, cuyo precio máximo por tratamiento sería de 178 dólares (Estavillo, 

2012). Esta decisión creó muchas expectativas en torno a la posibilidad de que aumentase el uso de 

las licencias obligatorias. No obstante, las solicitudes posteriores para ejercer tal mecanismo han 

sido rechazadas, como a dasatanib (Sprycel) de Bristol-Myers Squibb y saxagliptin (Onglyza) de 

AstraZeneca. Ambas solicitudes fueron negadas, debido a que no se había negociado una licencia 

voluntaria o porque no había evidencia en la falta del uso de la patente.  

Otro caso es Tailandia. En 2006, el Ministerio de Salud emitió tres licencias obligatorias 

después de varios intentos de negociar con las compañías titulares de las patentes una reducción en 

el precio. Dicha emisión se anunció con gran fanfarria y fueron mencionados otros medicamentos 

que seguirían el mismo procedimiento (Reichman, 2010, 5). En 2006-2007, las licencias fueron a dos 

antirretrovirales: efavirenz (Sustiva) y lopinavir-ritonavir (Kaletra). Posteriormente, se efectúo la 

tercera a clopidogrel bisulfate (Plavix), un tratamiento cardiovascular. Con el fin de producir la 

versión genérica, se encomendó el trabajo al laboratorio público nacional Government 

Pharmaceutical Organization (GPO) (Coriat & Orsenigo, 2014, 234; Steffen Guise Rosina & de Oliveira 

Novaes, 2014, 90).  

Uno de los casos recientes en el ejercicio de las licencias obligatorias fue Malasia que emitió 

una para Sofosbuvir de Gilead, prescrito para el tratamiento de hepatitis C. En la ONU, existe el 
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organismo Medicines Patent Pool que intermedia entre las empresas y los países de ingresos bajos 

para otorgar licencias voluntarias con el fin de producir medicamentos relacionados con el VIH, la 

tuberculosis y la hepatitis C. No obstante, debido a que Malasia es un país de renta media, Gilead se 

negó a ofrecerle una licencia voluntaria bajo dicho mecanismo. No obstante, según el Ministro de 

Salud de Malasia, 500 mil personas —es decir, 2.5% de la población total— vivían con hepatitis C en 

2017, y el costo de tratamiento era de 71,300 dólares, por lo que pocos pacientes tenían acceso a él 

(Director General of Health, 2017; Saez, 2017). Debido a las limitaciones para brindar acceso a toda 

la población y a la negativa de Gilead para brindar una licencia voluntaria, el Ministro de Salud de 

Malasia decidió ejercer la licencia obligatoria con el fin de adquirir la versión genérica en 237 dólares 

por paciente (Saez, 2017). 

De este modo, a pesar de que el Reporte 301 del USTR ha condenado el ejercicio de dichas 

licencias por parte de los países en desarrollo, los países desarrollados —incluyendo al mismo 

EEUU— las han ejercido en numerosas ocasiones. Por ejemplo, en Francia, en 2004, se ejercieron 

licencias obligatorias a diagnósticos genéticos y a las pruebas diagnósticas de cáncer de seno y 

ovarios. O bien, EEUU ha sido uno de los países que más frecuentemente las ha utilizado en un 

amplio rango de casos que no están relacionados con la salud pública (Love, 2018), como a 

computadoras, software y otras tecnologías modernas (Love, 2004, 2). Este uso tan frecuente es 

debido a que están integradas en quince decretos distintos y en las leyes de competencia, por lo que 

pueden ser usadas por diferentes entidades del Estado (Love, 2018). En el caso de las tecnologías 

médicas, las licencias obligatorias se han usado para los aparatos y los diagnósticos médicos que 

incluyen los lentes de contacto, las válvulas artificiales y las tecnologías de diagnóstico (Love, 2018). 

Éstas también han sido decretadas cuando el gobierno federal ha financiado la IyD de un producto, 

por lo que dichas licencias son un instrumento para presionar a las compañías titulares de las 

patentes para que disminuyan el precio de las tecnologías —como en las vacunas de la gripe aviar, 

los medicamentos basados en las células madre o el antirretroviral ritonavir (Love, 2018).  

 

2.3.3.2. Importación paralela 

Al obtener una patente, su titular espera ser el único proveedor del producto en el mercado local 

(Matthews & Muñoz-Tellez, 2007, 1429). No obstante, si un Estado permite la importación paralela, 

esto significa que aprueba que diferentes distribuidores locales obtengan el producto directamente 

de proveedores en el extranjero —en el ámbito regional o internacional—, sin la autorización del 

titular de la patente en el mercado nacional. Debido a la diferenciación de los precios en el mercado 

farmacéutico internacional, la importación paralela es un mecanismo para acceder a medicamentos 

más baratos. Dicha diferenciación puede ocurrir por múltiples razones, como: el control de precios 
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del gobierno; la manipulación del precio por parte del titular de la patente; o, la fluctuación en el 

valor de la moneda. Debido a esta diferenciación, la importación paralela hace posible obtener el 

producto en otro mercado con un precio más bajo (Matthews & Muñoz-Tellez, 2007, 1430).  

En términos jurídicos, esto se traduce a en qué territorio cesan los derechos del titular de la 

patente, es decir, en el territorio nacional, en el regional o en el internacional. A este fin de derechos 

se le conoce como el agotamiento de los DPI y lo caracteriza el ámbito territorial que el Estado 

establece. Así, el agotamiento de derechos nacional se refiere a que los derechos de los titulares de 

patentes cesan dentro de los límites nacionales; por lo que este tipo de agotamiento bloquea las 

importaciones paralelas, como en Estados Unidos (D. Matthews & Muñoz- Tellez, 2007, 1432). En el 

caso del agotamiento regional, significa que los derechos cesan en el mercado regional; es decir, la 

importación paralela está permitida dentro de un grupo de países, pero no se puede realizar una 

importación paralela con países afuera de la región, como en la Unión Europea (D. Matthews & 

Muñoz- Tellez, 2007, 1432). El agotamiento internacional es en el que la cesión de derechos no tiene 

límites, por ejemplo, en Kenia (D. Matthews & Muñoz- Tellez, 2007, 1432). Dicho agotamiento 

internacional es el más abierto, puesto que los distribuidores locales puedan importar productos de 

cualquier parte del mundo sin autorización del propietario de la patente local. Esto ocasiona que los 

distribuidores locales puedan buscar productos patentados más baratos en otros mercados para su 

importación, sin que se violen los DPI (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 17). Así, el agotamiento 

internacional refleja la globalización de la economía (Kilic, 2011, 116), puesto que los países la 

pueden instrumentar con el fin de que conseguir mejores precios de las tecnologías avanzadas. De 

acuerdo al artículo 6 del ADPIC, los países pueden escoger el agotamiento regional o internacional, lo 

que no representa una violación a los DPI y por tanto no es una causa para dirimir ante el 

mecanismo de resolución de conflictos de la OMC. Esta autonomía para seleccionar el tipo de 

agotamiento fue reafirmada en el artículo 5 (d) de la Declaración de Doha.  

 

2.3.3.3 Exención Bolar 

El ADPIC estableció veinte años de duración de la patente y en el caso de los medicamentos, este 

período de monopolio se extiende hasta que un genérico obtiene el registro sanitario. La exención 

Bolar permite que los productos genéricos soliciten y obtengan un registro sanitario antes del 

vencimiento de una patente, con el fin de que ingresen al mercado inmediatamente después de la 

expiración de la patente. Así, su objetivo es que no se extienda la duración de las patentes de una 

manera artificial. Esta cláusula remite a uno de los tres ejes para analizar el régimen de DPI sobre la 

duración efectiva de las patentes, puesto que si no la exención Bolar no es instrumentada en el 

sistema jurídico nacional, el período de protección puede extenderse más de veinte años.  
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2.3.3.4 Aclaración del párrafo 6 de la Declaración de Doha sobre el ADPIC y la Salud Pública 

Durante la Declaración de Doha, un gran debate aconteció sobre la instrumentación de las licencias 

obligatorias en aquellos países que no contaban con una capacidad industrial farmacéutica local. El 

artículo 31 (f) del ADPIC había establecido que el uso de las licencias obligatorias era 

“predominantemente para el abastecimiento del mercado doméstico”, o sea, el 50.1% de la 

producción debía estar destinado al mercado interno. No obstante, sólo una docena de países en 

desarrollo —como China, India, Brasil, Argentina y África del Sur— tenía la capacidad de producir 

cantidades significativas de medicamentos genéricos. Pero incluso estos países podrían necesitar la 

importación de un medicamento que no pudieran manufacturar localmente. Así, en caso de crisis de 

salud pública, el único mecanismo real de abastecimiento era la importación de medicamentos 

genéricos (Matthews, 2004, 5). Esto quería decir que dos Estados debían emitir dos licencias 

obligatorias —una para importar y otra para exportar. No obstante, el artículo 31 (f) del ADPIC lo 

hacía imposible debido a que el Estado productor estaba constreñido a que la producción debía ser 

destinada al mercado interno (Reichman, 2010). Así, la pregunta era: ¿cómo los países sin 

manufactura local podrían beneficiarse del uso de las licencias obligatorias para abastecer su 

mercado doméstico? 

El debate se llevó a cabo en el seno del Consejo del ADPIC entre 2002 y 2003, el cual tuvo una 

gran participación de los países en desarrollo que fueron apoyados por las ONG (Matthews, 2004, 9). 

El resultado final fue a partir de la propuesta de EEUU respecto a la dispensa del artículo 31 (f) que 

fue negociada por EEUU, Kenia, Brasil, África del Sur e India. Las condiciones para usar esta exención 

eran las siguientes: 1) el país debía negociar una licencia voluntaria con la industria titular de la 

patente; 2) en caso de no alcanzar una licencia voluntaria, los países importadores debían notificar al 

Consejo del ADPIC y demostrar la insuficiencia de su capacidad manufacturera; 3) se debía anunciar la 

ejecución de una licencia obligatoria; 4) se debían notificar los términos de la licencia de exportación 

—el destino, la cantidad, la duración; 5) los medicamentos debían tener un etiquetado especial; y, 6) 

la regalía de la licencia obligatoria debía ser pagada al titular de la patente en el país exportador. El 

objetivo de la dispensa fue respaldar que un tercer Estado emitiera licencias obligatorias para 

exportar medicamentos —o ingredientes activos— a Estados que no contaran con la capacidad de 

manufactura local (Reichman, 2010, 4). A diferencia del debate que ocurrió durante la Declaración 

de Doha, la discusión sobre la aclaración del párrafo 6 no tuvo limitaciones sobre si las licencias 

obligatorias debían ser usadas en caso de emergencia nacional o para enfermedades específicas. No 

obstante, sólo ha sido usado dos veces debido a la dificultad del procedimiento.  

El primer caso fue el de Ruanda que emitió una licencia obligatoria para importar 

antirretrovirales genéricos que Canadá producía en 2007. Para que esto pudiera acontecer, Canadá 
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instrumentó una serie de reformas jurídicas en el ámbito nacional. En 2003, el primer ministro de 

Canadá, Jean Chretien, propusó incorporar la posibilidad de decretar dichas licencias con el objetivo 

de exportar la producción a países con capacidades farmacéuticas inadecuadas. Esta iniciativa fue 

aprobada bajo un decreto en mayo del 2004. Por su parte, en 2007, Ruanda ejecutó una licencia 

obligatoria con la intención de importar 260,000 dosis de una combinación triple de antirretrovirales 

—zidovudine/ lamivudine/ nevirapine— producidos por la empresa canadiense Apotex (Maskus, 

2012, 406). A su vez, Canadá declaró la licencia obligatoria por lo que Apotex podría exportar la 

producción de antirretrovirales a Ruanda. Dichos antirretrovirales tendrían un costo de 0.195 

dólares estadounidenses por tableta. 

A diferencia del ADPIC, las salvaguardas fueron incorporadas por la intervención de las 

organizaciones no gubernamentales y los países en desarrollo (Sell, 2006, 194). Si el ADPIC demostró 

cómo la agencia del capital transnacional introdujo los DPI en el ámbito multilateral; las salvaguardas 

de la Declaración de Doha ocurrieron por medio de la movilización transnacional de las OONNGG y los 

países en desarrollo quienes presionaron a Estados Unidos para que cambiara sus políticas y 

prácticas (Sell, 2006, 184). No obstante, a pesar de estar integradas en el derecho internacional 

público, la instrumentación de las salvaguardas ha mostrado una enorme variación entre países, 

como se verá en el capítulo 3 con el ejemplo de México. A continuación, se discute cómo los 

“estándares mínimos” del ADPIC no fueron suficientes, por lo que la industria farmacéutica 

transnacional ha intentado incorporar otras cláusulas por medio de los tratados de libre comercio 

regionales y bilaterales.  

 

2.3. NUNCA FUE SUFICIENTE: LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL EN LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO 

REGIONALES Y BILATERALES (ADPIC plus) 

A pesar de los “estándares mínimos” que fueron establecidos por el ADPIC, dicho acuerdo aún 

ofreció espacio para desarrollar regímenes de patentes dinámicos con el fin de promover la 

innovación (Correa, 2000 en Shadlen, 2005, 761). Como se analizó en el previo apartado, el ADPIC 

dejó ciertas ambigüedades, por ejemplo, en la determinación de los criterios de innovación por 

parte de las oficinas de patentes o en la instrumentación de salvaguardas. No obstante, los marcos 

bilaterales y plurilaterales propuestos por EEUU —como los tratados comerciales bilaterales y 

regionales; los tratados de inversión; o, el Acta Comercial Antifalsificación— han añadido 

estipulaciones adicionales en materia de DPI, conocidas como ADPIC plus. En los ADPIC plus, se pide a 

los Estados que ofrezcan niveles de protección de DPI conforme la legislación estadounidense, e 

incluso mayor protección que ésta y que el ADPIC (United States Trade Representative, 2004a; 

Abbott, 2006). Además, estos marcos han solicitado que los países ratifiquen varios acuerdos y 
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recomendaciones administrados por la OMPI, así como la clarificación en el mecanismo de resolución 

de controversias del ADPIC (Lopert and Gleeson 2013). Esta diversidad de instrumentos ha ampliado 

el rango de protección a los titulares de las patentes más que el ADPIC ofrece.   

Por otro lado, los tratados de libre comercio regionales y bilaterales propuestos por EEUU 

han ofrecido mejores condiciones para acceder a su mercado. Estas mejores condiciones han sido en 

términos de mayores productos incluidos en la agricultura y la manufactura ligera, así como en 

mejores esquemas arancelarios. De este modo, los países en desarrollo se han visto sujetos a una 

intensa presión por el USTR durante la negociación de los capítulos de DPI en los TTLLCC regionales y 

bilaterales. Estos capítulos han impuesto retos importantes a los negociadores de los países en 

desarrollo por distintas razones: la fuerte presión para exceder lo estipulado en el ADPIC; el peligro de 

expandir la cláusula de la nación más favorecida en materia de DPI; la imposibilidad de revocar 

concesiones en materia de DPI; y, el alto tecnicismo de la agenda. Adicionalmente, otro reto al que se 

han enfrentado es la retórica sobre “los DPI como un mecanismo en la innovación” que ha sido 

argumentada por la industria farmacéutica y por los negociadores de los países en desarrollo, por 

ejemplo en el T-MEC (Smith Ramos, 2018). La primera parte de este apartado analiza los ADPIC plus 

que están contenidos en los TTLLCC firmados por Estados Unidos con otros países en desarrollo. La 

segunda parte analiza los TTLLCC firmados por México para determinar si estas cláusulas (y cuáles) 

están integradas en dichos acuerdos.  

 

2.4.1 ADPIC plus. Tratados de Libre Comercio de EEUU  

Ante la crisis del multilateralismo (Gilpin, 1987; Rosas González, 1995; Rosas González & Astié- 

Burgos, 2005), Estados Unidos cuenta con catorce tratados de libre comercio regionales y 

bilaterales, entre los que figuran con: Corea, Panamá, Colombia, Perú, Omán, Bahréin, América 

Central-República Dominicana, Marruecos, Australia, Chile, Singapur, Jordania, Israel, y el TLCAN. De 

éstos, trece fueron negociados paralela o posteriormente al ADPIC y el único previo fue el firmado 

con Israel. Esta intensidad en la política comercial de EEUU se ha derivado de la obtención en la 

Autoridad de Promoción Comercial por parte del Ejecutivo en 2002 (Morin, 2004).  

Los recientes TTLLCC regionales y bilaterales de EEUU han ampliado la protección para los 

titulares de patentes a comparación del ADPIC, y al mismo tiempo han coartado el espacio otorgado 

para la instrumentación de políticas para promover la innovación. A esta extensión en la protección 

de los titulares se le ha conocido como ADPIC plus (F. Abbott et al., 2014; Coriat & Orsenigo, 2014; 

Guennif & Lalitha, 2007; Khor, 2017; Sell, 2007; Velásquez, 2004; Vivas-Eugui, 2003). Todos los 

TTLLCC contienen capítulos de DPI que son similares en su estructura y algunas modificaciones 

respecto a sus disposiciones. Dichas disposiciones hacen visible al fantasma progresivo de los DPI que 
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recorre a los TTLLCC firmados por EEUU y que han estado impregnadas con un espíritu de 

nacionalismo económico bajo el que se ha protegido a los sectores tecnológicos más avanzados. En 

el Cuadro 2.2, se comparan los ADPIC plus —relacionados al sector farmacéutico— de los distintos 

acuerdos firmados por EEUU. 

Cuadro 2.2 ADPIC plus en los TLC firmados por EEUU (United States Trade Representative, 1985, 2001, 

2004c, 2004b, 2005b, 2006b, 2006b, 2009b, 2009c, 2012b, 2012c, 2012d) 

Tratado de Libre 
Comercio 

Entrada 
en vigor 

Expansión del 
sujeto de 
patentabilidad 
(segundos usos, 
composiciones 
farmacéuticas) 

Extensión 
al término 
de la 
patente 

Exclusividad 
de la 
información 

Vinculación Exclusividad 
comercial a 
biológicos 

Limitación a 
pre oposición 
(observación) 

Limitaciones 
al uso de 
flexibilidades 

T-MEC  X X  X X   

Corea 2012 X X X X  X  

Panamá 2012  X X X    

Colombia 2012  X X X    

Perú 2009  X X X    

Omán 2009 X X X X  X  

Bahréin 2006 X X X X  X  

América 
Central–RD 

2005-
2009 

 X X X    

Marruecos 2006 X X X X  X X 

Australia 2005 X X X X   X 
80

 

Chile 2004  X X X    

Singapur 2004  X X X  X 81
 

Jordania 2001  X  X   82
 

TLCAN 1994       X
83

 

Israel         

 

Cabe mencionar como caso distinto el del TLCAN, puesto que fue negociado durante la 

Ronda de Uruguay y los países adherentes —México y Canadá— tuvieron que reformar sus leyes de 

propiedad industrial previa a la negociación de dicho acuerdo. En este sentido, el TLCAN integró las 

disposiciones que fueron rechazadas en el ámbito multilateral a través del ADPIC, como por ejemplo: 

                                                           
80

 La limitación en el uso de las flexibilidades está referida a que se prohíbe la importación paralela. No 
obstante, se permiten las licencias obligatorias y menciona que en caso de su uso, no se obligará al titular de la 
patente a transferir el conocimiento sobre la fabricación del medicamento a una tercera parte.  
81

 Las licencias obligatorias están permitidas. Sin embargo, no se obliga al propietario de la patente a transferir 
el conocimiento sobre la fabricación del medicamento a una tercera parte.  
82

 Las licencias obligatorias están permitidas. Una de las razones en su ejercicio es la falta de uso de la patente; 
no obstante, la importación es considerada como uso.   
83

 Está prohibida la importación paralela.    
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las patentes en trámite y la eliminación del período de transición.84 No obstante, el capítulo de DPI 

del TLCAN aún se puede clasificar en los tratados comerciales de primera generación, puesto que no 

contiene las peticiones de los acuerdos posteriores en materia de DPI. Por otro lado, el resultado de 

su renegociación que tuvo como resultado el T-MEC se puede clasificar dentro de los ADPIC plus.  

Ahora bien, el conjunto de cláusulas ADPIC plus se puede dividir en dos rubros: 1) aquéllas 

que han disminuido el espacio para que las oficinas de patentes instrumenten un régimen de DPI 

que propicie la innovación; y 2) las nuevas cláusulas de DPI —que no sólo involucran patentes— con 

el fin de ampliar el rango de protección a los propietarios del conocimiento. Los límites que se han 

impuesto a las oficinas de patentes se refieren a tres cláusulas específicas: la prohibición para 

instrumentar el mecanismo de observación —pre-otorgamiento a la patente— como parte del 

examen que hace la oficina de patentes;85 la obligación de otorgar patentes secundarias; y, las 

limitaciones al uso de las flexibilidades. El otro conjunto ADPIC plus se refieren a aquellas cláusulas 

que no involucran patentes, sino que han ampliado el rango de protección a los propietarios del 

conocimiento por medio de otros mecanismos. Estas disposiciones están dirigidas a los 

biotecnológicos —derivados de la tercera revolución farmacéutica— que provienen de organismos 

vivos —como la sangre, o las proteínas. Dichos organismos están prohibidos del sujeto de 

patentabilidad, y por tanto, se ha buscado otros mecanismos de protección. Entre las nuevas 

cláusulas figuran: la exclusividad de la información —la protección a los ensayos clínicos; la 

exclusividad comercial a biológicos; y la vinculación.  

Por otro lado, el USTR ha enfatizado que la extensión en las provisiones de DPI es para 

incentivar la innovación. No obstante, este argumento ha sido cuestionado por las estadísticas 

provenientes de las oficinas nacionales de patentes. Por ejemplo, desde 1993 el Informe Anual del 

Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial ha demostrado que sólo 5% de las patentes 

farmacéutico-químicas son otorgadas a mexicanos y el 95% restante a extranjeros (Instituto 

Mexicano de la Propiedad Industrial, 2016). A continuación, detallo cómo dichas ADPIC plus se 

diferencian respecto a la autonomía dejada por el ADPIC, las cuales están dividas en: 1) las 

relacionadas con patentes, y, 2) otras figuras jurídicas de protección.  

 

                                                           
84

 Adicionalmente, otros objetivos que tenía la Comunidad Consultiva Industrial sobre Derechos de Propiedad 
Intelectual en EEUU para integrar en el TLCAN eran: otorgar acciones de carácter civil en las cortes locales; 
restringir el uso de las licencias obligatorias —principalmente dirigido a Canadá; y, reconocer la importación 
como elemento para satisfacer el requisito de uso de la patente —en países como Brasil la falta de uso de una 
patente está referida a que el producto no es producido localmente, y por tanto se puede ejercer una licencia 
obligatoria (Becerra Ramírez, 2009, 24). 
85

 Como se mencionó previamente, el mecanismo de observación ha sido utilizado por numerosas ONG e 
industrias genéricas en Brasil e India para oponerse a las patentes de mala calidad. Sin embargo, los TLC de 
EEUU con Corea, Omán, Bahréin, Marruecos y Singapur lo han prohibido, por lo que se ha impedido la 
intervención de terceros actores como parte del examen de la patente. 
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2.4.1.1 Relacionadas con patentes 

2.4.1.1.1 Patentes secundarias 

El ADPIC había otorgado autonomía a las oficinas de patentes para determinar el rango de 

innovación; es decir, las oficinas podían decidir si las patentes eran otorgadas exclusivamente a los 

ingredientes activos, o bien, si se incluían patentes secundarias —segundos usos y composiciones 

farmacéuticas. Como ya se mencionó, los ingredientes activos indudablemente representan 

innovación. No obstante, las patentes secundarias son más dudosas en términos de la innovación, 

puesto que la patente se otorga a la combinación de diferentes ingredientes activos —ya existentes 

en el mercado—o al descubrimiento de nuevos usos de dichos ingredientes. Así, estas patentes 

secundarias no se otorgan con base en el descubrimiento de nuevos ingredientes.   

Esta segunda generación de TTLLCC ha ampliado el rango de la patente para cubrir a las 

secundarias, por lo que las oficinas de patentes han sido coartadas para determinar qué es una 

innovación. Esta cláusula fomenta el incremento en el número de patentes otorgadas (Krikorian & 

Szymkowiak, 2007, 394). Al quedar establecido como un compromiso internacional, las oficinas de 

patentes no pueden revocar dicha concesión. El T-MEC y los TTLLCC de EEUU con Corea, Omán, 

Bahréin, Marruecos y Australia han obligado a que las oficinas de patentes otorguen patentes a los 

segundos usos y a las combinaciones farmacéuticas. El capítulo 20 del T-MEC incorporó esta cláusula, 

y posteriormente fue instrumentada por el Senado de la República en la Ley Federal de la Propiedad 

Industrial en el 2020.  

 

2.4.1.1.2 Extensión de las patentes 

En el apartado anterior, se mencionó que el ADPIC estableció un período de veinte años para las 

patentes que ocasionó que los países en desarrollo modificaran su legislación y aumentaran el 

número de años de protección. En el caso de México, antes de la reforma a la Ley de Propiedad 

Industrial en 1991 la duración de las patentes era de 14 años y había la posibilidad de incrementar 

tres años más, si el titular de la patente transfería tecnología a una empresa con capital 

mayoritariamente mexicano.  

El ADPIC no solicitó extender la duración de la protección como consecuencia de retrasos en 

la aprobación del registro sanitario, ni por retrasos en el examen de las patentes (Dreyfuss & 

Rodríguez-Garavito, 2014, 18). En comparación, los ADPIC plus han solicitado la extensión de la 

duración de la patente debido a retrasos en el registro sanitario, a pesar de que éste es un proceso 

independiente de la evaluación de la innovación. Uno de los casos en los que se incorporó esta 

cláusula fue en el T-MEC. Como se ha mencionado anteriormente, la duración efectiva de la patente 

es uno de los ejes por los cuales se puede determinar si un régimen de DPI es fuerte y por tanto 
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protege a los titulares de las patentes más que al interés público. Los TTLLLCC de EEUU han 

propiciado que los países fortalezcan sus régimenes de DPI, al dar más prerrogativas a los 

propietarios del conocimiento.  

 

2.4.1.1.3 Restricciones en el uso de las ‘flexibilidades’ 

Como se ha visto, el uso de las flexibilidades se incorporó en los artículos 30 y 31 del ADPIC y fue 

reafirmado por la Declaración de Doha en 2001 como consecuencia de la epidemia de SIDA. Dichas 

flexibilidades abarcan distintos tipos de excepciones al régimen de patentes, tales como las licencias 

obligatorias, la importación paralela y la exención Bolar. No obstante, los TTLLCC de EEUU han 

impuesto límites en su ejercicio —principalmente en la importación paralela— como en el firmado 

con Marruecos, Australia, Singapur y Jordania. Asimismo, estos TTLLCC han impuesto las condiciones 

en las que los Estados pueden ejercer las licencias obligatorias; por ejemplo, han determinado que la 

importación puede ser considerada como uso de la patente, y por tanto, los países no pueden 

ejecutar dichas licencias. Se debe recordar que ciertos países, como Brasil, han rechazado considerar 

la importación como uso de la patente, por lo que han obligado a los titulares a producir las 

tecnologías avanzadas en el territorio nacional. Las limitaciones en el ejercicio de las flexibilidades  

son consideradas como ADPIC plus, puesto que constriñen lo fijado por el ADPIC y reducen la 

posibilidad de que el Estado intervenga en defensa de la salud pública y de la política industrial.  

  

2.4.1.2 Otras figuras jurídicas de DPI 

2.4.1.2.1 Exclusividad de la información  

En el ADPIC, se instituyó que los ensayos clínicos debían ser protegidos para evitar fines de lucro por 

parte de terceros actores, pero no determinó un período específico de protección. Los ensayos 

clínicos son una parte central en la comercialización de los medicamentos; puesto que los 

Ministerios de Salud solicitan dichos ensayos con el fin de comprobar la eficacia y la seguridad de los 

medicamentos. A diferencia del ADPIC, los TTLLCC de EEUU han incorporado la protección a los 

ensayos clínicos durante un período determinado, la cual es conocida como exclusividad de la 

información. Esta cláusula implica que las compañías farmacéuticas genéricas no pueden usar los 

ensayos clínicos de las compañías comerciales durante el período de protección fijado; y por tanto, 

no pueden probar la eficacia y la seguridad de sus medicamentos. 

Dicha cláusula ha originado múltiples controversias. Un ejemplo es el de Guatemala, donde 

la disputa por esta disposición involucró a múltiples actores gubernamentales y no gubernamentales 

—como el Ejecutivo, el Congreso, la industria farmacéutica local, las organizaciones no 

gubernamentales, la embajada de Estados Unidos y la industria farmacéutica transnacional. En el 
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2000, un decreto presidencial fijó la protección a los ensayos clínicos bajo un período de quince 

años. Dos años después, dicho decreto fue revocado por el Congreso al defender la salud pública. En 

2003, nuevamente un decreto presidencial la reintegró con una duración de cinco años. Meses 

después, una intensa campaña fue orquestada para eliminar dicha disposición a cargo de ONG —

como Médicos sin Fronteras— y de la industria genérica local —representada por la Asociación 

Industrial Farmacéutica de Guatemala (ASINFARGUA). Finalmente, Estados Unidos la solicitó como una 

condición para ratificar el TLCAC-RD, por lo que la exclusividad de la información fue incorporada en 

el ámbito nacional de Guatemala en 2005, y por tanto los ensayos clínicos fueron protegidos con una 

duración de cinco y diez años (Congreso de la República de Guatemala, 2000, 2002, 2003, 2004, 

2005). Hasta 2013, el Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos que es 

parte del Ministerio de Salud de Guatemala había protegido los ensayos clínicos de 138 moléculas 

durante cinco años y 20 durante quince (E. Aguilar, comunicación personal, 2013). Se debe recalcar 

que esta protección no está relacionada con los procesos administrativos del Estado para determinar 

la innovación como sucede en el caso de las patentes.  

 

2.4.1.2.2 Vinculación 

La vinculación es una cláusula ADPIC plus que significa que la autoridad sanitaria debe consultar con 

la oficina de patentes si un medicamento está patentado o no — se debe recordar que un 

medicamento puede estar cubierto con múltiples patentes; y, si no está patentado la autoridad 

sanitaria puede autorizar la comercialización del medicamento. La vinculación es una disposición 

ADPIC plus, puesto que el ADPIC no solicita que la agencia regulatoria sanitaria refuerce la verificación 

de las patentes a través de la aprobación comercial (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014, 19). Se ha 

argumentado que esta cláusula traspasa la responsabilidad de velar por la propiedad del sector 

privado al público; es decir, los titulares de las patentes deberían vigilar que terceros actores no 

usen sus patentes, en vez de que se asigne al sector público con dicha responsabilidad. Por otro 

lado, cuando un Estado reconoce dicha disposición, si la autoridad sanitaria otorga una autorización 

comercial a un medicamento bajo patente, dicha autoridad puede ser sujeta a juicios ante tribunales 

por violar el régimen de DPI. 

Cabe señalar que esta cláusula tuvo su origen en la legislación estadounidense; por lo que 

por medio de los TTLLCC, EEUU ha intentado que sus aliados comerciales homologuen sus 

disposiciones internas en materia de DPI. No obstante, como se verá en el capítulo 3, la vinculación 

que es instrumentada en EEUU cuenta con mecanismos de competencia, por lo que las patentes 

pueden ser litigadas en las cortes; lo cual no ocurre con sus socios comerciales como en México. En 
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México, después de una fuerte presión del USTR a través del Reporte 301, la vinculación fue 

integrada en la legislación en 2003. Luego del vencimiento de numerosas patentes en México en 

2011, múltiples querellas surgieron en torno a la vinculación, puesto que ésta obstaculiza la 

instrumentación de la exención Bolar —una de las flexibilidades de la Declaración de Doha que sirve 

para que la industria genérica solicite la aprobación comercial de los medicamentos genéricos ante 

la autoridad sanitaria antes del vencimiento de la patente. Esta controversia —respecto a la 

exención Bolar y la vinculación— formó parte de los elementos centrales en la negociación del 

capítulo 20 del T-MEC. La vinculación efectivamente fue integrada como parte del T-MEC, así como en 

su instrumentación en el ámbito local con la Ley Federal de Protección a la Propiedad Industrial en 

2020 (United States Trade Representative, 2018). A pesar de que México reconoce la vinculación 

como un compromiso internacional, nuestro país no cuenta con los mecanismos de competencia 

que EEUU ofrece. Este proceso se detallará en el capítulo 3 con el fin de explicar por qué México 

tiene uno de los régimenes más fuertes de DPI en el ámbito mundial, el cual ha brindado con 

múltiples prerrogativas jurídicas a la industria transnacional en nuestro país.  

 

2.4.1.4. Exclusividad comercial, especialmente para los biotecnológicos 

La nueva frontera en los DPI se encuentra en la protección a los medicamentos biotecnológicos. Su 

protección ha sido objeto de múltiples discusiones en los tratados de libre comercio —como en el 

paralizado TPP y en el T-MEC. Dichos medicamentos —como las vacunas, los tratamientos contra el 

cáncer y la insulina— han sido el producto de la tercera revolución tecnológica que aconteció en la 

década de los ochenta. El 20% del mercado farmacéutico corresponde a este segmento (Matraves, 

2009), y se prevee que represente la mayor porción del mercado en la próxima década.  

Debido a que su fabricación es derivada de organismos vivos (por ejemplo, la sangre o las 

proteínas), los biotecnológicos no son sujetos de patentabilidad, lo cual fue dispuesto en el ADPIC y 

en numerosos TTLLLCC. En este sentido, una de las figuras jurídicas para proteger a estos productos 

ha sido la exclusividad comercial. La exclusividad comercial se refiere a que el Estado otorga una 

protección comercial a ciertos medicamentos durante un período determinado de tiempo. A 

diferencia de las patentes, la exclusividad comercial no puede ser ni revocada ni desafiada ante los 

tribunales (Gleeson et al., 2017). 

En EEUU, la protección a los biotecnológicos consiste en ofrecer ocho años de exclusividad 

comercial más cuatro de exclusividad de la información —o sea, a los ensayos clínicos. Por medio de 

los TTLLCC, EEUU ha buscado que sus socios comerciales adopten esta fórmula de protección y lo 

asuman como parte de sus compromisos internacionales. En el extinto TPP, el resultado de la 

negociación final fue cinco años de exclusividad comercial, más tres años de medidas adicionales —
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exclusividad de la información o exclusividad comercial— que los Estados tenían la autonomía para 

determinar (Lindner, 2013; Pérez Miranda, 2013).   

Ahora bien, en el caso del T-MEC, la negociación entre los tres países resultó en que los 

Estados parte debían ofrecer la exclusividad comercial con un período de diez años, puesto que 

tanto Canadá como México fueron sujetos a una intensa presión por parte del USTR. No obstante, 

como se verá en el capítulo 3, se deben distinguir dos procesos en la negociación de un tratado de 

libre comercio: el texto final de la negociación y su instrumentación en las leyes locales. Cada una de 

estas etapas está sujeta a diferentes actores, y por tanto, surgen discrepancias entre la base mínima 

acordada durante la negociación y la instrumentación local. La instrumentación del T-MEC en 

México — por medio de la Ley Federal de Protección a la Propiedad Industrial— logró rechazar la 

exclusividad comercial y la exclusividad de la información durante un período determinado. No 

obstante, se amplío el sujeto de patentabilidad para incorporar a los organismos vivos, y por tanto,  

México ha reconocido las patentes a los biotecnológicos con lo cual la protección es durante veinte 

años. Esto se analizará más detalladamente en el capítulo 3.  

 

2.5 Los derechos de propiedad intelectual en los Tratados de Libre Comercio de México 

Veinte años después de la negociación del TLCAN, México ha ratificado doce acuerdos de libre 

comercio con 46 países desarrollados y en desarrollo, como con: la Unión Europea; la Asociación 

Europea de Libre Comercio —Islandia, Liechtenstein, Noruega y Suiza; Japón; Centroamérica —Costa 

Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua; Colombia; Chile; Israel; Panamá; Perú; Uruguay; 

y la Alianza del Pacífico —Chile, Colombia, México y Perú (Organización de Estados Americanos, 

2018).  

A excepción del tratado con Colombia, no hay cláusulas ADPIC plus y en algunos casos, ni 

siquiera tienen capítulo de DPI. Por ejemplo, no hay capítulo de DPI  en los tratados con la Alianza del 

Pacífico, con Perú ni con Bolivia. En otros, no se reconocen a las patentes como parte del capítulo de 

DPI, como en: el TLC México-Unión Europea; el TLC con Panamá; el TLC con Centroamérica; y, el TLC 

con Chile. En el resto de tratados, se ha reconocido al ADPIC como instrumento base de regulación en 

el régimen de DPI, como en el TLC con: la Asociación Europea de Libre Comercio; Japón; Uruguay; e 

Israel. En el cuadro 2.3 del apéndice, se muestra una comparación entre estos tratados.  

Esta breve comparación es para brindar una referencia de cómo EEUU ha integrado a los 

ADPIC plus como parte esencial en la negociación comercial de los TTLLCC. Su intención ha sido 

proteger jurídicamente a los sectores de tecnología más avanzada de su economía. Dichos TTLLCC 

han servido para canalizar los conflictos al interior del sector farmacéutico y asentar un resultado 

por medio de un compromiso internacional. El interés por proteger a los sectores de tecnología más 
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avanzada —incluido el sector farmacéutico— ha acontecido a partir de una política activa para 

incorporar el régimen de DPI como parte de las negociaciones comerciales de EEUU. Al comparar el 

resultado de la negociación de otros TTLLCC, como los de México, se aprecia que este régimen no ha 

sido parte de sus objetivos comerciales.   

 

2.4.3. Comentarios Finales 

El fantasma de los DPI ha recorrido la historia de la política comercial que ha sido negociada por EEUU 

durante los últimos treinta años. Así, los acuerdos comerciales multilaterales, regionales y bilaterales 

han tenido un doble objetivo. Por un lado, ha sido la facilitación del libre comercio por medio de la 

eliminación de las cuotas preferenciales de importación y el establecimiento de tasas arancelarias a 

diferentes productos. Por otro lado, esta política comercial ha involucrado también la introducción 

del régimen de DPI que es uno claramente de corte proteccionista e inspirado en el nacionalismo 

económico. La intención de EEUU ha sido integrar el régimen de DPI en la política comercial con el 

fin de brindar protección a los sectores tecnológicos más avanzados de su economía, como el 

farmacéutico.  

Bajo el espíritu del nacionalismo económico, EEUU ha expandido el régimen de DPI tanto en 

el ámbito multilateral como en el regional y el bilateral. En el ámbito multilateral, esto se tradujo en 

la creación del ADPIC durante la Ronda de Uruguay. Para acceder a la OMC, los países deben ratificar 

dicho ADPIC, como parte de sus compromisos multilaterales comerciales. Para comprender la 

importancia de tales reformas, se debe analizarlas de acuerdo a tres ejes: el rango de la patente, su 

duración, así como sus excepciones. Estos ejes determinan si un régimen de DPI es fuerte o débil: es 

fuerte si cada uno de estos ejes otorga mayor protección a los propietarios del conocimiento y es 

débil cuando el Estado cuenta con atribuciones para intervenir a favor del interés público. Ahora 

bien, el ADPIC estableció estándares mínimos en cada uno de estos tres ejes que significaron una ola 

de reformas en los países en desarrollo. De acuerdo con el ADPIC, la patente debía ser otorgada a 

todos los sectores industriales, incluido el farmacéutico. Hasta la década de los noventa, ciertos 

países excluían otorgar patentes al sector farmacéutico, puesto que lo consideraban como uno 

esencial para la salud pública. Asimismo, el ADPIC establecía que la patente debía ser para el proceso 

y el producto farmacéutico; puesto que ciertos países habían excluido patentar el proceso con el fin 

de posibilitar el empleo de mecanismos como la ingeniería inversa. Por otro lado, la duración de la 

patente fue fijada en 20 años que conllevó a que los países alargaran los períodos de protección a la 

misma. Finalmente, dicho acuerdo posibilitó el ejercicio de algunas excepciones, como la 

importación paralela o las licencias obligatorias. 
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A pesar de estos estándares mínimos —y que significaron una ola de reformas en los países 

en desarrollo—, el ADPIC aún dejó espacio para que los países pudiesen instrumentar régimenes de 

DPI orientados hacia fomentar la innovación. Por ejemplo, dicho acuerdo otorgó autonomía a las 

oficinas de patentes para determinar qué era una innovación. En este sentido, las oficinas de 

patentes podían otorgar exclusivamente patentes a los ingredientes activos y excluir las patentes 

secundarias que involucran los segundos usos y las combinaciones farmacéuticas. Por otro lado, los 

artículos 30 y 31 del ADPIC posibilitaban el ejercicio de ciertas flexibilidades, como el uso de las 

licencias obligatorias o la importación paralela.  

Como consecuencia de la epidemia de SIDA en la década de los noventa, un fuerte debate 

ocurrió en el ámbito internacional respecto a las excepciones que eran posibles instrumentar por 

medio del ADPIC. Dichas excepciones se estipularon en los artículos 30 y 31 del ADPIC, y por tanto 

diferentes países las integraron en sus sistemas jurídicos como parte de sus reformas a las leyes de 

propiedad industrial. No obstante, los países que recurrieron a éstas —como Sudáfrica— fueron 

acusados por parte de EEUU de violar el acuerdo internacional en materia de DPI. Ante esta reacción 

frenética de EEUU, tanto los países en desarrollo como las ONG realizaron una intensa campaña para 

facilitar dicho uso. Este intenso trabajo condujo a la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre 

los ADPIC y la Salud Pública en 2001, así como en la aclaración del párrafo 6 de la Declaración de 

Doha en 2003. Ambos instrumentos jurídicos han reafirmado la posibilidad de ejercer excepciones al 

régimen de DPI, tales como el uso de las licencias obligatorias —así como su uso para suministrar 

con medicamentos a países que no cuentan con una capacidad de manufactura local—, la 

importación paralela y la exención Bolar.  

El debate que aconteció previo a la Declaración de Doha ha sido uno de los escasos episodios 

de debate sobre dicho régimen en el ámbito internacional luego del ADPIC —sin contar el reciente 

sobre la propuesta de India y Sudáfrica para hacer una exención del ADPIC durante la pandemia de 

la covid-19. Durante este milenio, la discusión sobre este régimen ha ocurrido en el ámbito local o a 

través de los TTLLCC bilaterales o regionales negociados por EEUU. Ahora bien, si el ADPIC estableció 

estándares mínimos, éste aún permitía ciertos espacios de intervención por parte del Estado, lo cual 

no ha ocurrido con los TTLLCC regionales y bilaterales propuestos por EEUU. Dichos acuerdos han 

integrado cláusulas que van más allá de lo estipulado por el ADPIC, las cuales son definidas como 

ADPIC plus. Dichas disposiciones otorgan mayores facultades de protección a los propietarios del 

conocimiento, de acuerdo a los tres ejes que fueron citados anteriormente. Algunos ejemplos de 

éstas son: la vinculación, la exclusividad de la información, la exclusividad comercial, las restricciones 

en el uso de las flexibilidades, la extensión en la duración de las patentes, el incremento en el rango 

de patentabilidad y la definición de la innovación. 



127 
 

Este capítulo ha tenido la finalidad de demostrar en qué consisten las disposiciones del 

régimen de DPI que están relacionadas al sector farmacéutico, las cuales han sido acordadas tanto 

en el ámbito multilateral como regional y bilateral. Como se ha mencionado anteriormente, el 

sistema jurídico es una representación de los valores económicos. En este sentido, estas 

disposiciones jurídicas representan lo que cada Estado primero considera como objeto de 

propiedad, y posteriormente, se compromete a preservar con la fuerza de la ley. Si bien, se creó un 

marco internacional normativo para el régimen de DPI, cada Estado ha discrepado en su 

instrumentación local: unos lo han excedido, mientras que otros se han limitado a cumplir con los 

acuerdos multilaterales. Nuestro país se encuentra entre los que han excedido las estipulaciones 

multilaterales, y que cuenta con uno de los régimenes más fuertes en el ámbito mundial.  

Si el fortalecimiento de este régimen se ha asociado con el fomento de la innovación, 

múltiples dudas permanecen. Como se verá en el próximo capítulo, el escalamiento tecnológico no 

sólo ha sido producto de un régimen fuerte de DPI, sino de otros instrumentos de política industrial 

usados por el Estado y otros agentes —como la ayuda internacional y el capital humano— que han 

modificado la estructura industrial de cada país. En el siguiente capítulo, se aborda el régimen de DPI 

como parte de un engranaje de políticas industriales para el escalamiento tecnológico.  
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CAPÍTULO 3. LAS POLÍTICAS INDUSTRIALES PARA EL ESCALAMIENTO TECNOLÓGICO:  

EL SOBRECUMPLIMIENTO DEL RÉGIMEN DE DPI EN MÉXICO (1991-2020)  

 
La división internacional del trabajo está basada en que unos Estados son productores agrícolas y 

textiles, mientras que otros son productores de alta tecnología como la informática —software y 

hardware— o en el sector farmacéutico biotecnológico. Si el desarrollo nacional está inmerso en la 

economía global y en ésta unas actividades generan más valor que otras, entonces caben las 

preguntas: ¿está la división internacional de trabajo estructuralmente determinada o existe espacio 

para la intervención? ¿Acaso los Estados —y otros agentes— pueden transformar su posición a 

través de procesos sociales e institucionales? O ¿Acaso su posición está determinada por los 

recursos naturales que poseen? 

Los trabajos sobre el “sistema-mundo” iluminaron el lugar que los países ocupan en la 

cadena productiva en ciertas industrias como en el calzado o en la industria farmacéutica (Gereffi, 

1983; Gereffi & Korzeniewicz, 1990). Dichas cadenas están compuestas por actividades que son 

elaboradas en diferentes países, tal como el abastecimiento de materia prima, la fabricación o la 

publicidad. El enfoque del “sistema-mundo” ha dado pauta para entender cómo cada nación ocupa 

un lugar en la producción destinada a los mercados globales con implicaciones para su política y el 

bienestar de sus ciudadanos (Evans, 1995, 7). No obstante, dichos trabajos han dado por sentado 

cómo ciertos Estados y otros agentes han instrumentado ciertas políticas industriales con el fin de 

modificar su posición en la cadena productiva.  

Si unos Estados han cambiado su posición en la producción que realizan durante la cadena 

internacional, más bien la pregunta sería: ¿qué tipo de agencia institucional y social ha incidido para 

escalar tecnológicamente hacia actividades más redituables en la división internacional del trabajo?  

Desde la década de los ochenta, diferentes disciplinas en las ciencias sociales han criticado los 

supuestos del neoliberalismo que se ha presentado como la única alternativa de desarrollo con el fin 

de integrar la economía nacional a la internacional por medio del precio. Bajo dicho modelo, el 

precio ha sido un instrumento para medir la oferta y la demanda; no obstante, dicho instrumento 

omite las relaciones institucionales y sociales detrás de la producción y el intercambio en la sociedad 

post-fordista.  

Para enfocarnos en responder cómo los países han escalado tecnológicamente, se deben 

identificar dos ámbitos: el régimen de desarrollo internacional, y por supuesto las relaciones 

institucionales y sociales en cada país. En primer lugar, la instrumentación local de políticas de 

desarrollo ha estado enmarcada por el régimen de desarrollo promovido por las organizaciones 

internacionales. Si después de la Segunda Guerra Mundial, el régimen de desarrollo internacional 

permitía la instrumentación de una heterogeneidad de políticas industriales; dicho régimen fue 
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homogenizado en la década de los ochenta a partir del Consenso de Washington, el cual impusó una 

serie de estándares a los países en desarrollo a cambio de préstamos financieros. Este régimen 

internacional ha enmarcado los límites de las políticas industriales que los Estados han promovido 

en el ámbito local.  

Por otro lado, las políticas locales destinadas al escalamiento tecnológico han sido el 

producto de procesos institucionales tales como: 1) la composición del aparato burocrático, y 2) la 

relación de dicho aparato con la sociedad — referida al capital o a la sociedad civil. Esto quiere decir 

que en primer lugar, se debe tomar en cuenta cómo las burocracias de los Estados han estado 

compuestas, en las que aquéllas que están aisladas de comportamientos rentistas y extractivistas 

han logrado la producción de bienes públicos como carreteras, educación o salud. No obstante, la 

elección de dichos bienes públicos ha dependido de la relación del aparato burocrático con la 

sociedad. Por un lado, aquellos aparatos relacionados con la sociedad civil han sido proclives a 

invertir más en salud y en educación. Por otro lado, los aparatos burocráticos relacionados con el 

capital han colocado incentivos — como subsidios y otras políticas proteccionistas, como el régimen 

de DPI— para desarrollar las industrias que tienen más valor en la economía internacional. 

Desde la década de los setenta del siglo XX, las actividades altamente valuadas en la 

sociedad post-industrial han estado relacionadas con la producción del conocimiento que es uno de 

los recursos más importantes para competir en el mercado mundial y por tanto, creador de la 

ventaja comparativa. Dicha producción abarca habilidades únicas, capacidades sui- generis, 

conceptos novedosos de productos y sistemas de producción. Además, el conocimiento no es 

universalmente disponible ni gratuito, puesto que es producido por entidades específicas (Amsden, 

2001, v). Por esto, ha sido objeto de especial atención los procesos institucionales y sociales por 

medio de los que los países han creado industrias relacionadas con la producción del conocimiento 

durante la segunda mitad del siglo XX.  

Este capítulo dibuja dos historias entrecruzadas, las cuales tienen la intención de iluminar 

cómo la creación de valor se puede entender a partir de las relaciones institucionales y sociales. El 

primer apartado subraya cómo las relaciones institucionales fueron subyacentes al escalamiento 

tecnológico de ciertos países posteriormente a la Segunda Guerra Mundial. Estas relaciones 

estuvieron basadas en alianzas entre el capital y el aparato burocrático, en las que dicho aparato 

estuvo aislado de comportamientos rentistas por lo que pudo encauzar una serie de políticas 

proteccionistas destinadas a sectores elegidos. Dichas políticas incluyeron ofrecer regímenes débiles 

de derechos de propiedad intelectual con el fin de crear industrias farmacéuticas genéricas, como en 

India, Israel, Tailandia, China y Brasil (Dosi & Stiglitz, 2014, 35). Dicha coalición entre el capital y el 

aparato burocrático transformó las estructuras económicas y sociales de países en desarrollo 
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posteriormente a la Segunda Guerra Mundial, lo cual permitió a estos países producir en aquellas 

actividades con mayor valor en la economía internacional. En la segunda parte de este primer 

apartado, se tratará sobre las relaciones sociales que son esenciales para comprender la producción 

y el intercambio en la sociedad post- fordista.  

La segunda parte de este capítulo dibuja cómo en la década de los ochenta el régimen de 

desarrollo internacional fue homogenizado por medio del Consenso de Washington que solicitó un 

conjunto de políticas industriales para promover el neoliberalismo —como los “estándares mínimos” 

al régimen de DPI. Se enfoca particularmente al caso de México. En este sentido, delinea cómo los 

organismos financieros internacionales coaccionaron a países en desarrollo —como México— para 

instrumentar reformas institucionales encaminadas hacia un solo modelo que era el neoliberalismo 

(Babb, 2003; Fourcade-Gourinchas & Babb, 2002; Salas- Porras, 2017). No obstante, la élite no sólo 

fue coaccionada, sino que también las adoptó con una ferviente ideología neoliberal como una 

manera de asegurar la continuidad en el proyecto de modernización (Babb, 2003; Salas- Porras, 

2017).  

En el caso del régimen de DPI, es poco probable que México lo hubiese endurecido, si no 

fuera porque éste se vinculó con la política comercial por medio del TLCAN. Debido a que las 

reformas al régimen de DPI involucraron diferentes sectores tecnológicos, se debe analizar cada 

sector. El régimen jurídico no sólo plasma cuestiones técnicas, sino tiene claras implicaciones en las 

políticas industriales y tecnológicas. De particular interés para este trabajo es el sector farmacéutico, 

por lo que se analizarán cómo diferentes actores en dicho sector se movilizaron en México ante las 

reformas en el régimen de DPI propuestas durante el TLCAN. Entre dichos actores, destacan la 

industria farmacéutica transnacional, la local, las distribuidoras, así como otros sectores industriales 

mexicanos interesados en la firma del TLCAN con el objetivo de acceder al mercado de EEUU. Tres 

décadas después, dos olas de reformas subsecuentes al régimen de DPI han tenido como 

consecuencia el fortalecimiento de este régimen a favor de los propietarios del conocimiento. Dicho 

resultado ha dependido de dos factores. Primero, el fortalecimiento ha sido derivado del conflicto 

entre los diferentes actores, así como las instituciones locales —por ejemplo, la oficina mexicana de 

patentes— que han empleado sus distintos tipos de capital para que prevalezca su posición. 

Segundo, dicho fortalecimiento ha sido derivado principalmente del capital económico que el sector 

farmacéutico transnacional posee, en términos de su importancia en el mercado mexicano, así como 

de sus aliados en los sectores industriales mexicanos. La resistencia con la que la industria 

farmacéutica mexicana se ha opuesto al fortalecimiento de dicho régimen ha dependido de su 

importancia en el mercado. Dicha importancia no ha sido estática, sino dinámica que ha dependido 
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de las políticas industriales instrumentadas por el Estado mexicano que son permitidas por el 

régimen de desarrollo internacional. A continuación, se detalla lo expuesto.  

 

3.1. LA ARTICULACIÓN DEL RÉGIMEN DE DESARROLLO INTERNACIONAL DESDE LA SEGUNDA GUERRA MUNDIAL 

Durante más de medio siglo, las organizaciones internacionales han establecido los parámetros en la 

definición del desarrollo que ha tenido consecuencias concretas en el comportamiento estatal, a 

través de la canalización de recursos y la difusión de estándares morales o normas. El régimen de 

desarrollo ha variado en términos de su cohesión, es decir por el grado de interdependencia, 

autoridad central y estandarización. Dicha cohesión ha sido fortalecida —o debilitada— por las 

organizaciones internacionales a través de encauzar recursos, reforzar reglas, así como diseminar 

normas e ideas.  

Se pueden distinguir tres períodos en la historia del régimen de desarrollo internacional 

desde la Segunda Guerra Mundial, los cuales se definen por su mayor o menor cohesión (Babb and 

Chorev 2016). El primer período comenzó luego de la Segunda Guerra Mundial y estuvo 

caracterizado porque ninguna de las organizaciones internacionales reforzó reglas. En este sentido, 

las agencias especializadas de NNUU difundieron normas e ideas y el Banco Mundial proveyó 

recursos, pero ninguno de estos organismos determinó sanciones en caso de incumplimiento de las 

normas. Por esto, el primer período se puede caracterizar con una cohesión débil, puesto que el 

régimen de desarrollo internacional permitió una gran heterogeneidad en los experimentos 

nacionales.  

El segundo período abarca desde la década de los ochenta hasta principios del siglo XXI. 

Dicho período se distinguió por una autoridad central basada en el Banco Mundial que vinculó 

normas, recursos e ideas, por lo que hubo una cohesión densa en el régimen. Este período ha sido 

conocido como el “Consenso de Washington”, bajo el que convergió un modelo único de política de 

desarrollo. En éste, hubo poco espacio para que los Estados instrumentasen políticas independientes 

de las previstas por dicho Consenso, lo cual fue una clara diferencia respecto al período previo 

(Chang, 2011; Gallagher, 2008; Shadlen, 2005; Wade, 2003).  

Por último, a principios del milenio, la cohesión se flexibilizó, debido a diferentes razones 

entre las que figuran: el aumento en el número de actores donantes, la decentralización, la 

fragmentación de la autoridad y el declive en la influencia de paradigmas políticos (Babb and Chorev 

2016). Respecto al período previo nuevos actores comenzaron a otorgar préstamos financieros y 

asistencia técnica, como se ejemplifica en la cooperación sur- sur, los países BRICS —Brasil, Rusia, 

India, China y Sudáfrica— o el caso particular de China. Los fines e instrumentos de dichos actores 

han ido más allá de los intereses comerciales y pragmáticos del Consenso de Washington, entre los 
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que se encuentran los diplomáticos, los humanitarios o los de industrialización. Si bien este período 

no ha representado un nuevo paradigma, dicha etapa ha permitido que se flexibilice la cohesión en 

el régimen y se permita más experimentación en las políticas estatales, puesto que los Estados no se 

han encontrado sujetos a la condicionalidad de una agencia única financiera.  

Dicho aparato burocrático internacional ha legitimado las interpretaciones de desarrollo a 

través de los distintos períodos. En el primer período, la causa del subdesarrollo eran las relaciones 

económicas externas, lo que legitimó la teoría de la dependencia. Por otra parte, en el siguiente 

período fueron las deficiencias internas de los Estados como la falta de asegurar los derechos en la 

propiedad o el tamaño del sector público (Fourcade 2006, 177). Por último, el tercer período se ha 

caracterizado por un agnosticismo teórico, en el que se ha preferido evaluar qué micro-

intervenciones funcionan —por ejemplo, financiamiento a mosquiteros, subsidios a fertilizantes, o 

becas para la educación (Banerjee & Duflo, s/f; Duflo, 2009; Duflo et al., 2011). Así, el aparato 

burocrático ha legitimado discursos y prácticas estatales a través de encauzar recursos.  

Adicionalmente, se debe notar que la definición de desarrollo se ha transformado en cada 

período. Desde finales de la Segunda Guerra Mundial hasta el Consenso de Washington, tanto los 

capitalistas, los comunistas o los gobiernos no alineados definieron al desarrollo exclusivamente en 

términos de crecimiento económico.86 Las interpretaciones de los primeros dos períodos —como el 

Consenso de Washington, el Nuevo Orden Económico Internacional y el estructuralismo 

latinoamericano— tuvieron una fe desmesurada en los mega-proyectos que fueron promovidos 

como eje de desarrollo. No obstante, en pleno siglo XXI, la concepción de desarrollo se ha trasladado 

hacia un agnosticismo teórico, por lo que lo importante no es el qué, sino el cómo. Este agnosticismo 

ha tenido como idea central la “eficacia en la política de desarrollo”, cuyo enfoque ha estado basado 

en el desempeño, por lo que se ha solicitado que las agencias identifiquen indicadores de éxito y 

midan el progreso hacia cada objetivo (Adams, 2013). Un ejemplo claro de dicha manifestación 

programática son los Objetivos del Desarrollo del Milenio o los Objetivos del Desarrollo Sustentable 

de Naciones Unidas. Esto ha tenido implicaciones en el financiamiento a proyectos, en los que no 

sólo se ha requerido la ejecución del mismo sino la producción de una serie de indicadores medibles 

que evalúen la eficacia de la intervención —por ejemplo, el número de vidas salvadas a través de un 

programa de vacunación que financia GAVI (Adams 2013). De esta manera, el desarrollo 

contemporáneo ha preferido las intervenciones pequeñas y ha estado constantemente preocupado 

                                                           
86

 El énfasis de las organizaciones internacionales sobre el crecimiento económico tuvo algunas excepciones. 

Por ejemplo, en el seno de la Organización Internacional del Trabajo (OIT) en la década de los setenta se 
discutió que el crecimiento económico no significaba la distribución ni la reducción de la pobreza. Así, se 
propusó otra interpretación como el desarrollo basado en las “necesidades básicas” que incluía educación, 
alimentación y salud. Dicho enfoque fue retomado por otras organizaciones como la OMS o el Banco Mundial 
bajo la presidencia de Robert McNamara (Babb and Chorev 2016, 87).  
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por su eficacia a través de indicadores cuantitativos, más que orientarse a definiciones abstractas, 

como el crecimiento económico.  

Habiendo definido la cohesión en el régimen de desarrollo internacional, el siguiente 

apartado explora la heterogeneidad de políticas de desarrollo que fueron permitidas por dicho 

régimen posteriormente a la Segunda Guerra Mundial. Como parte de éstas, se encontraron los 

régimenes flexibles de DPI que constituyó una política industrial esencial para la transferencia de 

tecnología de las industrias extranjeras a las locales. Como se ha argumentado en los capítulos 

precedentes, dicha política se vio seriamente afectada por los estándares establecidos en el 

Consenso de Washington.  

 

3.2. LAS RELACIONES INSTITUCIONALES Y SOCIALES DEL MERCADO.  

3.2.1. La burocracia y su relación con la sociedad en el Estado desarrollista 

Posteriormente a la Segunda Guerra Mundial, varios experimentos de política económica nacional se 

pusieron en marcha como las políticas de bienestar social, la industrialización, o el pleno empleo.  

Esta variedad de políticas no sólo incluyó los experimentos keynesianos, sino también otros en el 

Tercer Mundo como las políticas “desarrollistas” (Evans, 1995; Gereffi & Fonda, 1992). En este 

sentido, en las décadas posteriores a la Segunda Guerra Mundial, hubo una heterogeneidad de 

experimentos económicos que estuvieron mediados por las instituciones locales (Weir & Skocpol, 

1985). Dichas políticas se instrumentaron bajo las normas de un sistema internacional multilateral 

liberal cooperativo que ha sido denominado como “liberalismo incrustado” (Ruggie, 1982). Dicho 

liberalismo estuvo definido por la acción del Estado para contener las dislocaciones sociales y 

económicas domésticas que se generaron por el mercado (Ruggie, 1982).  

Durante la reconstrucción de las economías, los Estados racionalizaron sus acciones como 

actores económicos, puesto que asumieron labores complejas respecto la reforma social y la 

administración económica; o sea, crearon “comunidades imaginarias económicas nacionales”. En 

este proceso, los economistas brindaron legitimidad, puesto que proveyeron su capacidad de 

expertos para alcanzar “bienes públicos”, como la capacidad fiscal, el pleno empleo, el desarrollo o 

la industrialización (Fourcade, 2006, 165). Este período se distingue en que las políticas nacionales 

estuvieron determinadas por grupos de interés locales e instituciones nacionales. Por otro lado, en 

el ámbito internacional, hubo un gran “espacio en la autonomía para instrumentar políticas” lo cual 

propició una gran variedad de experimentos nacionales. Dicha autonomía sería desincentivada 

durante el período neoliberal, puesto que se desarrollaron recetas ready made para la conveniencia 

de las burocracias transnacionales (Gallagher, 2005). 
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Diferentes trabajos se han interesado en el período posterior a la Segunda Guerra Mundial, 

específicamente en cómo ciertos países escalaron en las actividades más redituables en la división 

internacional del trabajo —específicamente las tecnológicas— a través de la agencia del aparato 

burocrático por medio de una serie de instituciones y políticas (Amsden, 1991; Amsden, 1985, 2001; 

Evans, 1995; Rueschemeyer & Evans, 1985; Wade, 1990). La atención ha estado orientada al Este 

Asiático, puesto que durante la década de los ochenta dicha región experimentó un crecimiento 

económico del 10.6% en comparación al 6.3% en el resto de las regiones en desarrollo. Así, hubo un 

interés en el por qué de este crecimiento(Amsden, 1991, 282).  

Antes de aventurarnos en responder la anterior cuestión cabe la pregunta: ¿Qué labores 

debe tener el Estado? Primero, al Estado se le ha asignado el control de la guerra y la paz en el orden 

internacional a través del control militar. El control del aparato militar para asegurar la soberanía en 

el concierto de naciones ha sido una de las principales funciones del Estado ¿Nada más? No, puesto 

que se ha debatido arduamente su papel en la economía y el bienestar social. Las interpretaciones 

neoclásicas han argumentado que su papel debería ser uno restringido a establecer reglas que estén 

respaldadas por una estructura organizacional, con el fin de asegurar el intercambio comercial. Sin 

embargo, la definición de reglas no es un proceso natural por lo que es necesario preguntarnos qué 

reglas el Estado ha decidido proteger con el uso de la fuerza (Pistor, 2019). Contrario a las 

concepciones neoclásicas de asumirlas como estáticas, dichas reglas han estado sujetas a cambios 

por parte de los intereses de la sociedad en su relación con el aparato burocrático. Un ejemplo muy 

claro es cómo cada país ha adoptado diferentes regímenes de derechos de propiedad intelectual 

respecto a la norma global establecida por el ADPIC.  

A mitad del siglo XX, las teorías liberales no hubiesen explicado cómo los países en el Este 

Asiático lograron desarrollar sectores locales con un empleo intensivo en capital y tecnología en las 

siguientes décadas. Dicha teoría está basada en la ventaja comparativa, y por tanto ha supuesto que 

dichos países en la región estaban destinados a ingresar al mercado internacional a través de la 

especialización en la producción y distribución de mercancías agrícolas o textiles. No obstante, a 

finales del siglo XX dichos países se habían especializado en sectores con un empleo intensivo en 

tecnología y capital. Así, la pregunta era: ¿cómo se explica que en la década de los ochenta 

emergieron sectores tecnológicos en Corea del Sur, Taiwán, Japón, Brasil o India que se 

consideraban destinados a la producción de materias agrícolas y textiles? ¿Qué papel desempeñó el 

Estado para la creación de estos sectores?  

Dos elementos centrales han sido fundamentales para responder a dicha pregunta: la 

constitución de la burocracia —es decir, los mecanismos de su operación interna—; y, la relación de 

la burocracia con la sociedad y la transformación de esta relación a partir del ingreso al mercado 
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internacional de sectores estratégicos. Quisiera delinear líneas generales respecto a ambos 

elementos. En el siglo XIX, Weber sustentó cómo la burocracia es un prerrequisito del capitalismo. 

Esta hipótesis sugería la necesidad de un “cierto tipo” de organización interna que otorgara a los 

Estados la capacidad de construir mercados y promover el crecimiento económico. Ese “cierto tipo” 

se refería a una entidad burocrática completamente coherente, en la cual los individuos buscaran 

sus objetivos corporativos como la mejor manera para maximizar el interés individual. En este 

sentido, la burocracia debía estar aislada de intereses individuales que buscaran la maximización de 

beneficios personales e individuales; por lo que dicha burocracia debía ser una entidad corporativa, 

bajo la cual la maximización de intereses individuales fuesen los corporativos. La eficacia de la 

burocracia estaba determinada por el reclutamiento de integrantes por medio de procesos 

meritocráticos y el otorgamiento de oportunidades de carreras a largo plazo (Evans, 1995, 30). Dicha 

estructura institucional era esencial para desempeñar una contraparte efectiva de los grupos 

privados empresariales. De este modo, el aislamiento de la burocracia era una premisa para 

coadyuvar al capitalismo; es decir, debía estar aislada de los intereses específicos de la sociedad. No 

obstante, según la interpretación de Weber, la coherencia en el aparato burocrático estaría 

aparejada con la transformación capitalista, y por tanto, daba por sentado el proceso de 

acumulación capitalista a través de la coherencia en la burocracia.  

A mitad del siglo XX, Karl Polanyi argumentó que las “interferencias” que eran argumentadas 

por los neoliberales no eran tales, sino más bien constituían parte del capitalismo. Al tomar como 

caso el de Gran Bretaña, él defendía que la acumulación del capital estuvo formada por dos 

movimientos opuestos: el de laissez-faire, y un contra-movimiento que buscaba proteger a la 

sociedad a través de sindicatos y otras formas de regulación gubernamental, tales como las Actas de 

las Fábricas y el desarrollo de la banca central (Polanyi, 1989). Ambas fueron constitutivas en la 

formación del capitalismo industrial en la que interactuaron los mercados, la política y la cultura 

para crear una nueva economía. El éxito del capitalismo radicó en que no sólo fue producto del libre 

mercado, sino también de las limitaciones impuestas por parte del aparato burocrático en Gran 

Bretaña. 

 Adicional a la interrelación entre los mercados y la acción del Estado, se encontraban las 

formas de regulación social; es decir, todos los acuerdos sociales en los que se basan las decisiones 

individuales. En este sentido, Polanyi sustentaba que la cultura establecía los objetivos de la acción 

individual, por lo que la acción individual no se encontraba aislada de los acuerdos sociales. Debido a 

este énfasis en la regulación social, Polanyi criticaba las tradiciones liberales y las marxistas, cuyas 

consideraciones económicas estaban basadas exclusivamente en la eficiencia y la maximización de la 
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ganancia sin considerar el complejo de acuerdos sociales en los que las decisiones individuales se 

toman.  

Por otro lado, posterior a la Segunda Guerra Mundial una creciente interrogación surgió en 

torno al desarrollo económico que floreció como una disciplina emergente. Dicha disciplina creó dos 

categorías: el “desarrollo” y el “subdesarrollo” o el “tercer mundo” (Escobar, 1988). La preocupación 

principal era qué posibilidades tenían los países en subdesarrollo para dejar de producir y exportar 

materias primas e incorporarse a las actividades de mayor valor en la cadena internacional. Dicha 

disciplina señalaba las circunstancias especiales a las que los países subdesarrollados se enfrentaban 

como contar con pocos ahorros privados; la dependencia en la exportación de productos primarios; 

el declive de precios de exportación en relación a las importaciones; la escala pequeña de sus 

mercados internos y sus habilidades limitadas; y el desempleo constante. Debido a estas 

circunstancias, se sugería que en los países subdesarrollados el Estado debería realizar una mayor 

intervención para generar ventaja comparativa (Evans, 1995, 8). Para esta disciplina, la formación 

del capital era fundamental en el engranaje del desarrollo por lo que se relegaba la interpretación 

neoclásica que daba preeminencia a la distribución eficiente de recursos.  

Con la misma preocupación sobre la integración de los países en desarrollo a la economía 

internacional, surgió la teoría de la dependencia que tuvo su residencia institucional en la Comisión 

Económica para América Latina (CEPAL). De 1950 a 1963, el director ejecutivo de la CEPAL fue el 

economista argentino Raúl Prebisch. Dicha teoría dividió al orden internacional en dos, el centro y la 

periferia, cuya relación estaba mediada por las burocracias locales en la periferia que eran 

dependientes del capital extranjero (Cardoso, 1972). La teoría de la dependencia sustentaba que el 

capital extranjero se expresaba de diferentes formas en la periferia, como en inversión extranjera —

en sectores agrícolas, minerales, y el industrial— o en préstamos a los Estados y a los empresarios 

privados. Dichos préstamos sujetaban a los Estados a una serie de condiciones de pago hacia los 

acreedores en el centro. Esta teoría cimentó las bases para la instrumentación del modelo de 

sustitución de importaciones en América Latina con el fin de coadyuvar a la industrialización de la 

región. Dicha industrialización tenía como fin el subvertir la posición dependiente de América Latina 

en la última fase del capitalismo internacional.  

La teoría de la dependencia se desprendía de la caracterización marxista de Lenin sobre la 

expansión del capitalismo que consistía en cinco fases.87 Dicha caracterización marxista fue la base 

para la teoría de la dependencia que sustentaba que América Latina experimentaba la última fase 

                                                           
87

 Dichas fases eran: 1) la concentración del capital y la producción en un mercado monopolista en vez de un 
mercado competitivo; 2) la diferenciación interna en las funciones capitalistas; 3) el alcance capitalista local e 
internacional; 4) la aceleración del desarrollo en las fuerzas productivas bajo un control monopólico que ha 
empujado a los países capitalistas hacia el control político de tierras extranjeras; y, 5) el capital excedente del 
centro y que se envía a la periferia (Lenin, 1975).  
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del proceso de expansión capitalista. De acuerdo con Cardoso, en América Latina, la primera fase 

estuvo constituida por un mercado que creció de forma limitada al igual que el sector industrial, 

mientras que la dependencia externa financiera creció enormemente y las materias primas 

constituyeron la base de la economía de exportación (Cardoso, 1972, 88). Estas tendencias se 

transformaron lentamente hasta que la inversión extranjera se destinó más a los sectores 

industriales en vez de las materias primas —tanto agrícolas como minerales. Esta inversión se realizó 

a través de diferentes estrategias como empresas conjuntas —en inglés, joint- ventures— o alianzas 

entre el capital estatal local y el privado. Dicha inversión no ocurrió exclusivamente en América 

Latina, sino también en África y Asia (Cardoso, 1972, 88).  

Dicha transformación en los sectores de inversión no significó un tipo de organización 

económica diferente, puesto que la acumulación de capital seguía basada en la propiedad privada de 

los medios de producción y la explotación laboral (Cardoso, 1972, 84). A pesar de cierta participación 

local en el proceso de producción económica industrial, la inversión era una de las fases de la 

expansión monopólica, y por tanto podía caracterizarse como un desarrollo capitalista dependiente 

(Cardoso 1972, 89). Como consecuencia de este proceso ocurrió una fragmentación estructural 

interna, en la cual las partes más “avanzadas” de la economía local se conectaron al sistema 

capitalista internacional —como en Argentina, Brasil, México, Sudáfrica e India (Cardoso 1972, 89). 

El argumento principal de la teoría de la dependencia era que el capital se había expandido a la 

periferia a través de alianzas con las burguesías locales y sus aparatos burocráticos en los Estados 

autoritarios receptores.  

Adicionalmente, la teoría de la dependencia tenía como punto central a la tecnología que las 

teorías neoclásicas habían omitido para explicar la acumulación capitalista. Para dicha teoría, la 

tecnología era una forma de control en el proceso de acumulación capitalista, ya que las economías 

dependientes exportaban capital a las economías dominantes a través del uso de la tecnología en 

términos del pago de licencias, patentes, o regalías (Cardoso 1972, 91). En este sentido, explicaba 

que los avances tecnológicos en el centro aseguraban que las industrias tuvieran un alto nivel de 

explotación y un alto valor de extracción durante la producción. Así, las compañías en el centro 

aseguraban puestos clave en el sistema global de acumulación capitalista debido a que contaban con 

la tecnología. Por otra parte, la producción en la periferia era provista por la sobreexplotación de la 

mano de obra en el sistema productivo. A pesar de que la tecnología era un elemento central, esta 

teoría ofrecía menos explicaciones sobre cómo las industrias locales podían escalar hacia las 

actividades económicamente más redituables.  

Ahora bien, la teoría de la dependencia sustentaba que la organización del aparato 

burocrático en la periferia era dependiente de los intereses en el centro; pero no enfocaba su 
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atención en la relación que dicho aparato tenía con la sociedad local. En las décadas de los setenta y 

los ochenta, el neo-utilitarismo que fue una corriente en la ciencia política mostró curiosidad por lo 

qué pasaba al interior de la “caja negra”, es decir, en la relación entre el aparato burocrático y la 

sociedad local en aquellos países denominados como periféricos. Dicha relación era tan importante 

que no podía permanecer sin escrutinio. Cuando dichos trabajos abrieron la “caja” para ver qué 

había dentro, se iluminó una relación de intercambio entre el aparato burocrático y la sociedad que 

era esencial en la acción del Estado. Dicha relación consistía en el otorgamiento de recursos tales 

como subsidios, préstamos, trabajos, contratos o la provisión de servicios a grupos específicos en la 

sociedad. Asimismo, dicha relación definía reglas tales como el raciocinio en el intercambio 

comercial, las licencias a productos para restringir la entrada de ciertos productos, la institución de 

aranceles y las restricciones en la importación de ciertos productos (Evans 1995, 24). Dichas reglas 

tenían el objetivo de crear rentas a grupos favorecidos y por tanto restringían la habilidad de las 

fuerzas del mercado para operar (Evans 1995, 24). Este conjunto de recursos y normas protegían 

ciertos sectores industriales relacionados directamente con la burocracia.  

Dicha relación se plasmó en diferentes trabajos que mostraron las grandes ganancias que 

ciertos sectores de la sociedad local obtuvieron de ciertas actividades “rentistas y no productivas”, 

en detrimento de la eficiencia y el dinamismo en la economía. Uno de los trabajos más 

representativos fue el de Robert Bates “Mercados y Estados en África Tropical” que argumentó 

cómo una élite extrajo rentas de productores agrícolas e impidió el desarrollo agrícola productivo 

(Bates, 1981). A partir de esta interpretación, estos trabajos recomendaron que la intervención del 

Estado fuese limitada y que el control burocrático fuese reemplazado por el mercado en la medida 

de lo posible.  

Estos trabajos significaron enterrar la conceptualización neoclásica del Estado como un 

árbitro natural, en el que el mercado se regulaba exclusivamente a partir del precio establecido por 

la oferta y la demanda. Al asumir que las políticas del Estado reflejaban los intereses en la sociedad, 

las políticas del Estado eran un espejo de los intereses sectoriales. Estos trabajos problematizaron la 

relación entre el aparato burocrático y la sociedad, más que asumirla como una natural como lo 

había hecho Weber. Una de las limitantes de dichas interpretaciones es que no ha puesto atención 

en cómo el poder de las creencias han moldeado la acción económica a través del tiempo (Block, 

1990, 9).  

Al recomendar la eliminación o la limitación de la relación entre la sociedad y el aparato 

burocrático, las interpretaciones neo-utilitaristas ofrecieron como única alternativa la fe en el 

mercado, puesto que la intervención de la burocracia producía actividades rentistas y no 

productivas. Con el objetivo de contrarrestar esta interpretación, en la década de los ochenta el 
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institucionalismo histórico retomó la pregunta de cómo era la relación del aparato burocrático con 

los intereses de la sociedad. Estos trabajos se interesaron por la región del Este Asiático debido a sus 

altas tasas de crecimiento económico, ya que al comparar el promedio per cápita de crecimiento 

entre Asia y América Latina  fue de 5.2% y 3.3% respectivamente (Gallagher, 2008, 44). En términos 

de riqueza mundial en el periodo de 1962 a 1986 Japón pasó del lugar 31 al 11, Taiwán del 85 al 38, y 

Corea del Sur del 99 al 44 (Wade, 1990, 3). Dicha transformación económica fue sólo posible como 

un proyecto colectivo a largo plazo que no hubiese sido posible con una visión de libre comercio y 

movimientos de capital que tuviese la intención de maximizar las ganancias a corto plazo (Wade, 

1990, 334). Al adjudicar la responsabilidad de las adversidades económicas al Estado, éstas son más 

difícilmente transferidas hacia la naturaleza o a los mercados. Mientras el supuesto sea que los 

resultados desiguales de las relaciones del mercado no son naturales, entonces el Estado es 

responsable de la privación como de la opresión (Evans 1995, 6).  

Pero ¿en qué consistió el argumento central del institucionalismo histórico para explicar el 

crecimiento económico del Este Asiático? Dicha interpretación sustentó que dicho crecimiento 

económico se originó primero de la autonomía del aparato burocrático y por otro lado de la 

conducción de los intereses de la sociedad por medio de canales institucionales —dicho proceso es 

conocido como incrustación. La combinación de ambos elementos originó el modelo del Estado 

desarrollista como es conocido el caso de los países del Este Asiático (Evans, 1995, 12). El modelo del 

Estado desarrollista se refiere específicamente al capital y normas que el aparato burocrático dirigió 

hacia sectores industriales locales por medio de canales institucionales, con el fin de que dichos 

sectores escalaran tecnológicamente en el ámbito mundial.  

Como se dijo anteriormente, dos elementos fueron sustanciales para lograr dicho 

crecimiento económico, por lo que es necesario revisar cada uno de ellos de manera separada. Al 

tomar como ejemplo a Corea del Sur su aparato burocrático estaba caracterizado por su coherencia 

y compromiso corporativo. Dichas características fueros creadas a través de procesos altamente 

selectivos de reclutamiento y compensación en las carreras a largo plazo. En este caso, los miembros 

del cuerpo burocrático se formaron en las mismas universidades, por lo que se crearon lazos de 

camaradería al interior de las instituciones educativas que fueron reforzados durante los concursos 

de ingreso y en el escalamiento al interior del aparato burocrático (Evans, 1995). Esta coherencia 

corporativa otorgó a dicho aparato un cierto grado de “autonomía” respecto a su relación con la 

sociedad; es decir, su estructura interna robusta hizo trascender los intereses individuales de sus 

contrapartes privadas. Debido a que el aparato burocrático contaba con una estructura cuyos 

procesos estaban bien definidos, los comportamientos rentistas fueron obstaculizados.  
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La coherencia y centralización del aparato burocrático fueron centrales en la transformación 

económica del Este Asiático a través de la elección de sectores líderes. Dicho aparato analizó qué 

productos contaban con el mayor valor añadido para seleccionar los sectores “ganadores”, y por 

tanto crear industrias de alta tecnología (Gilpin, 1987). Pero ¿cómo fueron seleccionados los 

sectores líderes? Esta decisión no fue realizada en el vacío, sino más bien por agentes específicos. En 

el caso de Japón, el Ministerio de Comercio Internacional e Industria  (MCII) estudió las elasticidades 

en la demanda de varios productos del mercado mundial y las tendencias del cambio tecnológico en 

varias industrias. Así, esta selección se hizo con base en los sectores que tenían las elasticidades más 

altas para ingresar en la producción y en el cambio potencial tecnológico en comparación con la 

especialización local. Estos tres elementos ayudaron a identificar aquellos sectores en los que el 

aparato burocrático debía intervenir para incentivar la exportación (Wade 1990, 335). Dicha 

intervención se condujo hacia industrias que necesitaban capital intensivo, la importación de 

tecnología por parte de un número pequeño de proveedores, o bien relacionadas con la seguridad 

nacional.  

Con base en la selección de los “sectores ganadores” el aparato burocrático instrumentó un 

conjunto de políticas de inversión en el territorio nacional que eran previstas a largo plazo. Dicho 

conjunto canalizó capital —doméstico y extranjero— a los sectores ganadores a través de la política 

arancelaria; la fiscal; la monetaria; el régimen de DPI; y la creación de institutos de investigación 

pública o parques de ciencia en los que las industrias eran admitidas con base en procesos 

competitivos (Amsden, 2005, 227). Concretamente, dichas políticas consistieron en  restricciones a 

las importaciones, requisitos de contenido doméstico, control en el tipo de cambio, condiciones a la 

inversión extranjera —por ejemplo, transferencia de tecnología a las industrias locales—, e 

incentivos de exportación y tecnología (Wade 1990, 351). Dichas políticas encauzaron la creación de 

productos y tecnologías, tal como industrias pesadas, químicas, textiles de algodón, fibras sintéticas, 

plásticos, petroquímicos, metales básicos, construcción de barcos, instrumentos maquinarios, 

automóviles y electrónicos (Evans 1995, 28). Dicho proceso generó estructuras ocupacionales y 

sociales asociadas con la producción en la frontera tecnológica, lo cual propició una conspiración 

multidimensional (Evans, 1995, 10). A partir de los casos en el Sudeste Asiático, se demostró que el 

aparato burocrático no estaba aislado de la sociedad como lo había sustentado Weber. Tampoco la 

relación de dicho aparato con la sociedad era una exclusivamente rentista como las interpretaciones 

neo-utilitarias habían sostenido.  

Pondré algunos ejemplos de cómo estas características se articularon en diferentes países 

del Este Asiático. En el caso de Taiwán, se ha argumentado que la estructura económica fue 

transformada a partir de la reforma agraria, un sistema bancario público, el ajuste del mercado 
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doméstico ante la presión competitiva internacional, la exportación de productos en vez de capital, y 

el liderazgo selectivo en ciertas industrias (Wade, 1990, 392). Esto resultó en una mayor inversión, 

un cambio más rápido de maquinaria, y el aceleramiento del uso de nueva tecnología en la 

producción (Wade, 1990, 29). Estas políticas industriales afectaron las decisiones de producción e 

inversión de los productores para inducir la canalización de recursos de la agricultura a la industria a 

través del tipo de cambio, el comercio doméstico y la promoción de ciertos sectores (Wade, 1990, 

29). Los líderes industriales que pertenecían al círculo protegido en 1950 fueron los mismos en la 

década de los sesenta, y se convirtieron en el centro del desarrollo industrial en los setenta (Wade, 

1990, 85). Este caso ha demostrado cómo las decisiones del aparato burocrático transformaron la 

estructura social de la inversión que impulsaron al sector productivo industrial para subordinar los 

intereses del sector financiero y de los propietarios de tierra.  

En el caso de Japón, el aparato burocrático tomó la decisión de nutrir pocas industrias en sus 

etapas tempranas de desarrollo con el fin de abastecer el mercado doméstico y el internacional 

(Wade, 1990, 25). La labor central recayó en el Ministerio de Comercio Internacional e 

Industria (MCII) que decidió establecer industrias con un empleo intensivo de capital y tecnología, 

tales como el acero, la refinería para el petróleo, la maquinaria industrial de todos tipos y los 

electrónicos (Wade, 1990, 25). Dichos sectores fueron seleccionados por el MCII, puesto que poseían 

una elasticidad alta en términos de su demanda, un progreso tecnológico rápido y una productividad 

laboral creciente. Dicho Ministerio decidió concentrar el capital en estas industrias estratégicas a 

través de un plan a largo plazo, al mismo tiempo de que dicho aparato fue capaz de controlar la 

dirección de estos efectos (Wade, 1990, 343).  

La atención en dicha región iluminó cómo la relación del aparato burocrático con la sociedad 

estaba basada en una serie de canales institucionales por medio de los cuales se negociaban y 

renegociaban los objetivos y las políticas. Así, la pregunta no era “¿cuánta intervención del Estado?” 

sino “¿qué tipo?”. Por ello, se han diferenciado cuatro categorías sobre cómo el aparato burocrático 

ha intervenido: el de “custodio”, el “demiurgo”, el “partero”, y el “criador” (Evans, 1995). El de 

“custodio” se refiere al papel convencional del aparato burocrático como regulador, es decir, a todas 

aquellas leyes creadas y que el aparato burocrático vigila que sean cumplidas por medio del uso de 

la fuerza. Este tipo involucra un gran espectro que incluye desde estímulos hasta la restricción para 

que actores privados participen en ciertas iniciativas (Evans, 1995, 13). Este primer tipo involucra las 

normas negociadas y establecidas por el aparato burocrático para vigilar el régimen de derechos de 

propiedad intelectual ol as compras gubernamentales. El de “demiurgo” se refiere a la participación 

del Estado para producir bienes de carácter público y colectivo, como la infraestructura —por 

ejemplo, las carreteras, los puentes, y las redes de comunicación. Dicha labor del aparato 
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burocrático se realiza, puesto que se asume que el capital privado enfrenta limitaciones en su 

producción. El de “partero” involucra cómo el aparato burocrático ha incentivado a ciertos sectores 

para producir en los sectores más prometedores —por ejemplo, la informática— a través de una 

variedad de herramientas. Algunos ejemplos son el “invernadero de aranceles” para proteger a 

industrias nacientes de la competencia externa, los subsidios o la ayuda para que empresas locales 

negocien con las transnacionales (Evans, 1995, 13). Por último, el de “criador” consiste en que el 

aparato burocrático ayude a los empresarios a insertarse en el mercado internacional, a través del 

establecimiento de organizaciones estatales para la investigación y el desarrollo (Evans 1995, 13). 

Cada Estado ha combinado varios de estos papeles al mismo tiempo en un mismo sector y su éxito 

ha dependido de la combinación en las intervenciones. Por ejemplo, Corea construyó múltiples 

industrias por medio de la intervención del “partero”, y posteriormente, del “criador”.   

Quisiera detenerme específicamente sobre la distribución de los subsidios, puesto que este 

punto distinguió el modelo asiático del resto del mundo, particularmente América Latina. El debate 

sobre su distribución se había situado entre dos polos: fuera como un elemento necesario en la 

industrialización ó en un motor que se convertiría en una “falla gubernamental” (Amsden, 2001, 6). 

No obstante, los diferentes casos del Sudeste Asiático demostraron una tercera vertiente. Dicho 

modelo estuvo gobernado por un mecanismo innovador de control, el cual abarcó un conjunto de 

instituciones que impusó disciplina al comportamiento económico alrededor del principio de 

reciprocidad. Así, los subsidios fueron distribuidos con el fin de hacer redituable la manufactura y 

facilitar el flujo de recursos de productos primarios hacia los basados en el conocimiento. Para 

ejemplificar dicha distribución, las empresas nacientes que pertenecían a los sectores con mayor 

productividad obtuvieron más subsidios para impulsar la inversión y el comercio. Pero dichos 

subsidios no fueron regalos.  

La asignación de los subsidios estuvo basada en la disciplina a la mano de obra y al capital, lo 

cual ocurrió por medio de indicadores de desempeño que eran monitoreados por el aparato 

burocrático. Los receptores estuvieron sujetos a cumplir con los estándares de desempeño, los 

cuales fueron redistribuidos con base en la naturaleza y los resultados. Este mecanismo de control 

fue uno recíproco, por lo que se transformó la ineficiencia de la intervención del gobierno en un bien 

colectivo (Amsden, 2001, 8). Dicho mecanismo involucró diferentes agentes, como quien detectaba 

los “datos” que debían ser monitoreados; quien comparaba lo qué pasaba con lo qué debería pasar; 

quien debía aplicar el mecanismo para cambiar el comportamiento; y, una red de comunicación para 

transmitir la información entre todos (Amsden, 2001, 9). Entre más se disciplinó y se vigiló la 

distribución de los subsidios, más rápido fue el crecimiento (Amsden, 1991, 284). Concretamente, en 

Japón, éstos se otorgaron de acuerdo a un principio de reciprocidad que incluían estándares de 
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desempeño con respecto a la producción, la exportación, y eventualmente la IyD (Amsden, 1991, 

284). En el caso de Corea del Sur, las grandes empresas fueron disciplinadas por medio de límites en 

los precios, controles al flujo de capital, e incentivos orientados a la diversificación de nuevas 

industrias que cumplieran con los requisitos de desempeño (Amsden, 1991, 284).  

El desafío en estos casos fue transformar una economía basada en la producción en el sector 

primario que usaba mano de obra no especializada hacia una basada en el conocimiento con uso de 

mano de obra especializada. Esta transformación requirió que el capital humano y físico fuesen 

trasladados de la búsqueda rentista, el comercio y la “agricultura”, hacia la manufactura basada en 

el conocimiento (Amsden, 2001, 3). El gran trabajo del aparato burocrático y sus ingenieros 

económicos fue fabricar industrias rentables y darle la vuelta a cualquier dificultad —política, 

tecnocrática o determinada por el mercado— que la industrialización impusiera debido a los precios 

prevalecientes (Amsden, 2001, 9). 

Como se dijo anteriormente, este proceso involucró la disciplina del capital, pero también 

hubo una transformación en cómo el “conocimiento” era considerado en los modelos económicos 

de crecimiento. Dichos modelos consideraban que la producción y distribución del conocimiento 

consistía simplemente en que el Estado inviertiera en educación, por lo que daban por sentado la 

existencia de las empresas (Amsden, 2001, 3). Según estas teorías, la inversión coadyuvaría 

mágicamente a que el conocimiento se expandiera a través de la estructura económica. No 

obstante, el modelo asiático puso en evidencia la centralidad de las empresas en dicha difusión 

(Amsden, 2001, 3). Dicho modelo hizo énfasis en cómo el conocimiento era un recurso producido y 

poseído por actores, cuya distribución estaba sujeta a procesos institucionales. Entre dichos 

procesos, se encontraban las condiciones a la inversión extranjera que el Estado imponía a las 

empresas transnacionales, tal como la transferencia de tecnología a las empresas locales, o un 

régimen laxo de DPI.  

Los análisis del Estado desarrollista pusieron en evidencia que la relación entre el Estado y la 

sociedad no es estática, sino dinámica. Este dinamismo es ofrecido tanto por las transformaciones 

en cada sector industrial, así como por su inserción en el mercado internacional —y que por si fuera 

poco también es cambiante. Por ejemplo, una vez el sector informático en Corea del Sur, Brasil e 

India fue desarrollado, dicho sector estableció una serie de alianzas con el mercado internacional 

(Evans, 1995). Contario a las interpretaciones que han enfatizado en cómo el mercado global 

absorbió al local, dichos casos han demostrado cómo el aparato burocrático posibilitó las alianzas 

entre las empresas locales y las transnacionales. En otras palabras, estas alianzas simbolizaron el 

éxito que el aparato burocrático tuvo para establecer la fuerza organizacional, el capital humano y la 

experiencia en ciertos sectores estratégicos.  
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No obstante, dichas alianzas cambiaron la relación del Estado con la sociedad y la 

convirtieron en contradictoria. Esta contradicción surgió de dos procesos mutuamente excluyentes. 

Por un lado, la intervención del Estado fue esencial para que las industrias locales fueran 

contrapartes igualitarias de las industrias transnacionales durante su inserción al mercado 

internacional, y no se convirtieran en subsidiarias. Por otro lado, la fuerte competencia en el 

mercado internacional hizo difícil que el aparato burocrático pudiera sostener las políticas 

proteccionistas bajo las cuales las nacientes industrias tecnológicas nacieron.  

Las estrategias del Estado desarrollista fueron promovidas como una vía para los países en 

desarrollo con el objetivo de escalar tecnológicamente. Sin embargo, en la década de los noventa los 

cambios rápidos en las industrias de la información, en las estructuras industriales post-fordistas y 

en las redes transnacionales de tecnología pusieron en jaque al Estado desarrollista. Dicho aparato 

burocrático fue incapaz de adaptarse a los cambios vertiginosos del entorno internacional que 

conllevó al colapso financiero del Este Asiático (Ó Riaian, 2000, 157).  

Así, la pregunta ha sido: ¿cómo los aparatos burocráticos han podido crear ventaja 

comparativa en un entorno internacional que está en constante transformación? Para responderla, 

se ha puesto atención en los casos de Irlanda e Israel que escalaron tecnológicamente en las últimas 

décadas del siglo XX, específicamente en el sector informático. A través de un aparato burocrático 

descentralizado, la inversión extranjera fue encauzada desde la segunda mitad del siglo XX. En el 

caso irlandés, su trayectoria estuvo constituida por dos modos de integración hacia la economía 

global: una incrustación de las redes corporativas globales en las locales, y la integración exitosa de 

redes de empresas locales en las redes de negocios y tecnología globales (Ó Riaian 2000, 158). Este 

proceso dual se caracterizó por instituciones neo-corporativistas y trabajadores sindicalizados (Ó 

Riaian 2000, 158). Dicho aparato burocrático fue uno flexible que estuvo definido por su habilidad 

para nutrir redes post-fordistas de producción e innovación; la atracción de inversión extranjera; y la 

vinculación de las redes de tecnología entre los negocios locales y los globales a través de una 

estructura organizacional flexible. Sin embargo, esta estructura fue amenazada por la 

fragmentación, así como por la desigualdad en salarios derivada de la internacionalización de ciertos 

sectores y no de otros (Ó Riaian 2000, 159).  

Pero ¿en qué consistió exactamente este modelo? En Irlanda, en 1997 en términos de 

empleo el equipo electrónico tenía el mismo nivel que el rubro de comida y químicos. Asimismo, el 

12% de la producción de electrónicos era para exportación (Ó Riaian 2000, 159). Este éxito se puede 

explicar a partir de un aparato burocrático descentralizado con redes densas, cuya labor 

principalmente fue conectar las industrias locales con las del mercado internacional. Este proceso no 

fue simplemente la atracción de inversión extranjera por medio de empresas transnacionales. Como 
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lo demostró Ó Riaian (2000), la transformación de la producción y las capacidades de innovación de 

las industrias informáticas locales no se explica a partir de la inversión extranjera, puesto que dicha 

inversión tenía vínculos limitados con las industrias locales. Más bien, la integración local al mercado 

internacional fue resultado de un mejoramiento en la organización de la producción y la 

administración de las industrias locales, así como en sus capacidades de comercialización (Ó Riaian 

2000, 161). Así, el aparato burocrático intervino para dotar de dinamismo a la economía irlandesa a 

través de diferentes elementos como: inversión en IyD, niveles altos de “producción colaborativa”, y 

redes densas (Ó Riaian 2000, 162). Sin embargo, este éxito fue a costa de un pacto salarial que hizo 

crecer la brecha de salarios entre aquéllos laborando para el sector informático y aquéllos 

proveyendo servicios para éstos. Por ello, la desigualdad puso en duda este modelo que favorecía el 

capital en vez de la mano de obra (Ó Riaian, 2000, 163).  

Por otro lado, como se mencionó previamente las normas que los aparatos burocráticos 

pueden instrumentar están circunscritas al régimen de desarrollo internacional. En la década de los 

noventa los acuerdos multilaterales negociados durante la Ronda de Uruguay establecieron límites 

en las políticas que los aparatos burocráticos podían desplegar para escalar tecnológicamente en la 

división internacional del trabajo.88 Dichos acuerdos multilaterales han privilegiado la “reciprocidad” 

en vez del “desarrollo”, así como los “derechos y obligaciones iguales” sobre el “trato diferencial y 

especial para los países en desarrollo”. Debido a que los incentivos que el Estado desarrollista usó 

para escalar tecnológicamente fueron obstaculizados por el Consenso de Washington, se ha 

requerido revisar qué políticas son aún posibles de instrumentar posterior a la década de los 

noventa.  

Se debe enfatizar que las relaciones del mercado no son naturales como lo ha planteado el 

neoliberalismo. A pesar del énfasis del neoliberalismo en que el aparato burocrático sólo debe 

distribuir los recursos hacia los usos más eficientes, dicho aparato también se ha relacionado con la 

sociedad por medio de normas y recursos que han generado nuevos recursos. Así, los procesos 

institucionales han coadyuvado a la creación del mercado a través de orientar las pautas en la 

inversión. O sea, el mercado no se ha auto-regulado a partir de la oferta y la demanda con el precio 

como único mecanismo en el intercambio, sino que ha sido creado a través de pautas 

institucionales. En el siguiente apartado, se exploran las relaciones sociales del mercado, cuyas 

aportaciones provenientes de la antropología han iluminado cómo el intercambio basado 

                                                           
88

 Entre las políticas que el régimen de desarrollo internacional impusó fueron la prohibición en privilegiar las 
empresas nacionales sobre las extranjeras; los límites a subsidios; los “estándares mínimos” en el régimen de 
derechos de propiedad intelectual; y, contuvo los requisitos de desempeño que los aparatos burocráticos 
podían solicitar a la inversión extranjera —por ejemplo, la obligación de transferir tecnología a las industrias 
locales, el contenido local, la producción para exportación, la inversión a IyD o las empresas conjuntas (Evans, 
1995; Gallagher, 2008; Wade, 2003). 
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exclusivamente en el precio es un supuesto de las corrientes liberales que abstrae las relaciones 

sociales envueltas en dicho intercambio.  

 

3.2.2 Las estructuras sociales del mercado 

Distintos enfoques en la antropología y la sociología económica han cuestionado las premisas de la 

economía neoclásica. Dichas premisas se han asentado en la ley del interés como manera de 

maximizar la ganancia en el sistema capitalista, la distribución eficiente de recursos, y en términos 

generales, “la naturalización de la economía”. Así, dicha interpretación neoclásica ha presupuesto un 

mercado auto-regulado, en el que se han integrado y armonizado todas las transacciones en los 

mercados de productos, labor y capital. Estos recursos —incluidos el trabajo y el capital— son 

vendidos y comprados en mercados competitivos en los que los actores están interesados en la 

maximización de las utilidades, mientras que los precios equilibran la oferta y la demanda. El 

mecanismo del precio medía en el equilibro económico a través del que todos los recursos son 

utilizados de la manera más eficiente (Block, 1990).  

No obstante, dichas premisas han omitido las relaciones sociales que están involucradas en 

la producción, en la distribución y en el intercambio, las cuales están inmersas en una historia 

particular con valores específicos. En este sentido, varias críticas se han realizado a los supuestos de 

la interpretación neoclásica. Dichas críticas se han dirigido hacia que no toma en consideración cómo 

son formadas las preferencias; la elevación del interés material y racional como dominante sobre 

todos los demás motivos —en vez de considerarlo como un proceso cultural de formación colectiva; 

y, la sugerencia de que las transacciones ocurren una vez en el tiempo entre desconocidos con 

múltiples compradores  y vendedores (Block, 1990, 49). Al igual que el liberalismo, el marxismo 

también ha omitido las relaciones sociales en la producción y el intercambio, y ha dado por sentado 

los valores que los individuos le asignan a las preferencias a través del tiempo. La historia demuestra 

cómo las transacciones han ocurrido a partir del parentesco o la religión, lo que no es tomado en 

cuenta por la interpretación neoclásica.  

Los trabajos sociológicos y antropológicos han puesto atención en las relaciones sociales a 

través de una multiplicidad de objetos de estudio. Por un lado, los trabajos antropológicos han 

desentreñado la dinámica de los productos simbólicos; es decir, cómo el intercambio ha estado 

determinado por múltiples motivaciones en las relaciones sociales y no se ha producido 

exclusivamente en el cálculo racional. Por otro, la sociología económica ha expuesto cuál es el tipo 

de relaciones sociales que suponen la eficiencia económica en una economía post- fordista,  la cual 

está basada en la calidad más que en la rapidez. Brevemente, reseñaré estas críticas, puesto que 
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ejemplifican el reduccionismo del que se ha acusado al neoliberalismo al abstraer las relaciones 

sociales en la producción y el intercambio.   

Los antropólogos han analizado los productos simbólicos, como el regalo o el trabajo 

voluntario en la Iglesia católica, para demostrar que la acción tiene bases que no están supeditadas 

exclusivamente ni al cálculo ni al interés (Bourdieu, 1992, 97). El caso específico del regalo ha sido 

objeto de atención desde inicios del siglo XX, en el que los agentes sociales involucrados tienen un 

interés en el “desinterés”. A principios del siglo XX, el antropólogo Marcel Mauss describió que el 

intercambio de regalos era una sucesión discontinua de actos generosos; mientras que Lévi-Strauss 

lo definió como una estructura de reciprocidad de actos de intercambio, en la que el regalo produce 

un contra-regalo (Bourdieu 1992, 94). Por su parte, con base en su trabajo etnográfico en la sociedad 

cabilio en el norte de Argelia, Pierre Bourdieu se interesó en estudiar la función del intervalo entre 

los dos actos, es decir: ¿por qué el contra-regalo debía ser diferido y distinto? Así, Bourdieu 

demostró cómo el intervalo tenía la función de crear “una pantalla entre ambas acciones que 

permitía que dos actos simétricos aparecieran como únicos y sin relación” (Bourdieu 1992, 94). Si el 

regalo crea una obligación al volverlo recíproco a través del contra-regalo, durante el intervalo se 

genera incertidumbre ante la posibilidad de que no regrese el contra-regalo. Más importante es que 

el intervalo esconde su verdadera intención, la cual no debe ser dicha intencionalmente y por tanto 

debe ocurrir como si fuera un acto fortuito. En otras palabras, si se describe, puede ser considerado 

como un cálculo cínico por lo que el enmascaramiento sirve para que parezca un acto desinteresado 

(Bourdieu 1992, 95). Así, dicho intercambio está basado en uno que no tiene precio y que es central 

el silencio sobre el costo de ambos productos.  

Cuando los economistas han concebido los actos como resultado del cálculo y raciocinio que 

se han derivado de un conocimiento común, lo han hecho bajo el supuesto de que la información es 

común y disponible para todos. Pero cuando la información no es transparente y más bien el 

intercambio está basado en el silencio ¿qué pasa? En este caso, un agente entra al juego del 

intercambio sin una intención o cálculo, por lo que niega la verdad objetiva del intercambio 

económico (Bourdieu 1992, 98). Los productos simbólicos demuestran que los actos están inmersos 

en racionalidades específicas que no necesariamente tienen como intención primaria el cálculo o el 

interés; en éstos, está inmerso un tabú de hacer los objetivos explícitos (Bourdieu 1992, 121). Al 

interior de este mecanismo, hay un trabajo colectivo de represión que está circunscrito a las 

categorías de percepción y apreciación de los agentes; por lo que las estructuras del mercado de 

productos simbólicos se encuentran inmersas en las estructuras cognitivas del acuerdo en conjunto 

a las estructuras objetivas de ese mercado. Debido a que dicho intercambio está basado en 

creencias, la única manera de transformarlo es a partir de una crisis en las mismas.  
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Por ello, se ha concluido que el universo económico está constituido de “racionalidades” 

específicas que demandan disposiciones que se ajusten a las normativas que las caracterizan 

(Bourdieu 1992, 93). Esto significa que los actos tienen una “racionalidad” específica, la cual no se 

encuentra necesariamente circunscrita en los principios de la teoría neoliberal que se basan en que 

los actores cuentan con toda la información disponible y tienen un interés racional en el 

intercambio.  

 No sólo ha habido una omisión del neoliberalismo en términos de las relaciones sociales en 

el intercambio, sino también en cómo el post- fordismo ha implicado un cambio para concebir la 

eficiencia en la producción de servicios —comunicación y organización en vez de rapidez— y en los 

valores asignados al consumo —calidad en vez de precio. Además, las relaciones sociales en la 

sociedad postfordista también se han transformado en distintas dimensiones, como por ejemplo los 

términos culturales de la inserción de la mano de obra; la organización del proceso productivo; y las 

limitaciones de los indicadores económicos de un modelo fordista en uno post-fordista. Estos 

debates lo presento a continuación.   

En Estados Unidos, desde la década de los ochenta, las corrientes conservadoras 

neoliberales han defendido una política de salarios bajos, impuestos bajos y pocos requisitos 

gubernamentales de operación. Dichas corrientes han argumentado que una política con base en 

dichos elementos será un incentivo para que las industrias manufactureras permanezcan y 

reinviertan el capital en EEUU. De este modo, han defendido que la economía será más eficiente, 

puesto que las industrias no tendrán incentivos para transferir sus actividades a países del “tercer 

mundo” en búsqueda de salarios bajos. Sin embargo, en la década de los noventa, al analizar el total 

de importaciones que provenían del “tercer mundo”, dichas importaciones dominaban sectores 

como los “aparatos o textiles”, pero no los productos manufacturados más sofisticados provenientes 

de Japón y Europa Occidental (Block 1990). Esto resalta que la eficiencia y la competitividad de 

ciertos sectores económicos no están relacionadas con los salarios bajos, sino más bien con una 

serie de arreglos institucionales para administrar la innovación en términos organizacionales (Block 

1990, 19). Complementario se encuentra el tipo de consumo en Estados Unidos que desde la década 

de los setenta una porción creciente ha estado destinada a la vivienda, los servicios de salud —como 

acceso a hospitales—, los restaurantes o el transporte. Estos servicios son producidos localmente y 

están aislados del comercio internacional. Así, en términos proporcionales del consumo dichos 

servicios han sido predominantes respecto a los bienes manufacturados, lo que significa que la 

economía se ha vuelto menos internacional a través del tiempo (Block 1990, 19).  

Pero ¿qué implicaciones se deriva de lo anterior? La producción ha tenido como analogía a 

los procesos químicos en los que se incorpora la labor y el capital en combinación con materias 
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primas y energía, todos los cuales resultan en productos. No obstante, dicha analogía es 

problemática al analizar el tipo de producción en la sociedad post- industrial. Por ejemplo, si 

consideramos el proceso de producción en un hospital, su resultado no es sólo el resultante de la 

función de ingresos de labor y capital sino también de las relaciones sociales. Las últimas son 

centrales en la eficiencia en el cuidado de salud, puesto que es producido en una coordinación entre 

los doctores, las enfermeras, el equipo del hospital, los sistemas para organizar y administrar a los 

doctores, los residentes y los internos. Cada uno de estos elementos determina la calidad y eficiencia 

en el cuidado de salud (Block 1990, 44).  

En las interpretaciones neoclásicas, la “función de producción” ha ignorado las relaciones 

sociales particulares que estructuran este proceso que son centrales para entender la producción de 

servicios y computadoras en la sociedad de la información (Block 1990, 42). Al asumir que 

exclusivamente los salarios bajos harán más eficiente la economía, se ha omitido el tipo de entorno 

laboral. La eficiencia no sólo se ha alcanzado con salarios mínimos, sino a través de la organización 

que tiene como sustento el capital humano y una serie de canales de comunicación entre los 

administradores y los trabajadores. Así, la lealtad y confianza son necesarias para que una economía 

opere efectivamente. Si el interés individual impregna en la actividad financiera —por ejemplo, la 

compra y venta de empresas—, se aumenta el instrumentalismo en cómo los administradores más 

altos se relacionan a las firmas, y por tanto merma la lealtad de los trabajadores (Block 1990, 72). Si 

la producción depende de la estabilidad en las relaciones sociales, por tanto el interés individual las 

amenaza (Block 1990, 69). Por ello, la eficacia de una economía no sólo está basada en salarios 

bajos, sino en la estabilidad de las relaciones sociales al interior de las compañías.  

La segunda omisión del neoliberalismo es respecto las reglas para el ejercicio de ciertas 

profesiones. En la teoría neoclásica, la mano de obra es considerada como cualquier otro recurso en 

el mercado que los individuos compiten para venderlo en un mercado impersonal, por lo que la 

oferta y la demanda son los únicos mecanismos de regulación (Block 1990, 75). No obstante, cada 

sector laboral cuenta con un “mercado de trabajo interno”; por ejemplo, el sector médico ha estado 

sujeto a una serie de reglas de profesionalización que fueron creadas desde el siglo XIX. Dichas reglas 

han sido imprescindibles para el ejercicio de la profesión, las cuales han variado entre países y 

épocas. Dicha mano de obra no sólo se ha encontrado sujeta a la oferta y a la demanda del mercado, 

sino que está circunscrita en una serie de reglas que han sido determinadas por el aparato 

burocrático de cada Estado. 

Por otro lado la propuesta de reducir salarios  para evitar que las empresas se instalen en el 

“tercer mundo”, omite que la automatización de la producción ha ocasionado más pérdidas de 

empleos que el cambio de localización. La automatización ha sido provocada por avances científicos 
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y tecnológicos que han reducido los costos de producir (Block 1990, 132). Esta automatización no 

debe ser concebida simplemente en términos de capital, sino en el contexto organizacional en el que 

el que las máquinas son utilizadas —o sea, al entretejido de redes que constituyen la fuerza 

productiva de una sociedad (Block 1990, 122). En este sentido, el éxito de la inserción de la 

maquinaria depende de los factores organizativos basados en la investigación y el desarrollo que 

generan las rupturas para hacer posible el ahorro en el capital (Block 1990, 145). Una nueva máquina 

que no es utilizada en un complejo organizacional a través del capital humano no genera ahorros de 

capital por sí misma: sólo es una máquina. Así, el origen de los ahorros del capital es a partir de la 

movilización del conjunto de interrelaciones sociales. 

Como lo ha señalado Block, el capital físico no es un indicador que determina el éxito, 

puesto que es dependiente de una serie de factores organizacionales. Entonces la cuestión es cómo 

conceptualizar y medir los factores no tradicionales que tienen un impacto en la eficacia de una 

empresa (Block 1990, 128). Esta medición se ha enfrentado al desafío de medir los “gastos 

intangibles” como parte del capital; es decir, ¿cómo contabilizar los “gastos intangibles” en 

investigación y entrenamiento realizados por las empresas? Esto es un doble problema, puesto que 

dichos gastos pueden ser considerados en términos de consumo —por ejemplo, educación— o de 

producción. Otra pregunta es: ¿cómo resaltar el contexto social en el que las máquinas son usadas 

para medir los ingresos de capital? (Block 1990, 120). Esta diversidad de preguntas ha estado 

encaminada a generar un arsenal de indicadores en una economía post-industrial en el que las viejas 

reglas no aplican y el valor no se encuentra en los factores tradicionales de producción (Block 1990, 

146).  

Estas tendencias apuntan a una serie de limitaciones en los indicadores económicos que 

están basados exclusivamente en el crecimiento económico en un marco fordista. Si el Producto 

Interno Bruto fue un indicador creado en la década de los treinta del siglo XX con el objetivo de 

medir el crecimiento económico, se ha acusado que éste excluye elementos como la calidad 

ambiental o la esperanza de vida. Esto ha sido retomado por enfoques como el de las capacidades 

humanas que han sido defendidas por Block y Amartya Sen (Block, 1990; Sen, 1999); y 

posteriormente retomado en los indicadores de los Objetivos del Desarrollo del Milenio del 

Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD).  

Al tomar las capacidades humanas como punto de partida para el desarrollo, la educación, la 

salud y los servicios sociales son centrales. Estos poseen una utilidad dual: una de consumo y otra de 

añadir habilidad individual para un empleo productivo (Block 1990, 175). Por ello, su contabilidad 

puede pertenecer a una u otra categoría. En este sentido si la mayor parte del consumo está 

orientada a los servicios o al conocimiento, la cuestión sería replantearse no sólo el consumo de 
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servicios —más casas, más seguros médicos o más carros—, sino cómo los arreglos institucionales 

pueden conducir hacia las dimensiones cualitativas del consumo —por ejemplo, la provisión de 

bienes públicos como guarderías, parques o transporte público que estuviesen cerca de las 

viviendas. Al colocar en el centro al crecimiento cualitativo —incluidas las satisfacciones— se ha 

planteado que se reorganice la economía (Block 1990, 198).  

Por otra parte si la mayor parte del consumo está orientada a los servicios —como la salud—

, dos fenómenos sobresalen: una demanda más exigente y la preeminencia de elecciones que 

premian la calidad sobre la cantidad (Block 1990, 172). Al ser la calidad lo que premia en las 

preferencias se privilegia el tiempo libre, la reducción de externalidades y el reemplazo del trabajo 

no remunerado familiar por el pago de servicios —como  el cuidado de infantes, los enfermos y los 

ancianos (Block 1990, 187). Adicionalmente, con el objetivo de tomar en consideración estos 

elementos varios países y organizaciones internacionales —por ejemplo, la Organización para la 

Cooperación del Desarrollo Económico, Nueva Zelanda, Bután y Chile— han subrayado que sus 

indicadores puedan medir el bienestar de la calidad. 

Ahora bien, hemos visto cómo los supuestos de la economía neoclásica han sido 

fuertemente criticados desde diferentes disciplinas en las Ciencias Sociales. No obstante, como se 

dijo anteriormente a partir de la década de los ochenta el régimen del desarrollo internacional 

solicitó que los aparatos burocráticos establecieran un conjunto de normas y estándares 

neoliberales, cuya instrumentación entre los países fue diferenciada en términos de alcance y 

tiempo. A continuación, se explora cómo el neoliberalismo fue instrumentado como un proyecto 

colectivo de modernización en México. Como parte de dicho proyecto, una serie de reformas 

institucionales fue necesaria para dar paso al creciente intercambio comercial, entre ellas el 

fortalecimiento al régimen de DPI. Luego de tres décadas, las reformas a dicho régimen se han 

encontrado en un constante campo de tensión y negociación entre diferentes sectores industriales 

mexicanos y transnacionales. El endurecimiento en dicho régimen ha significado que el Estado 

mexicano ha extendido la duración y el alcance de la protección del Estado a la industria 

farmacéutica transnacional. Por último, vale señalar que los conflictos legales en dicho régimen no 

sólo tienen repercusiones técnicas, sino que son esenciales para delimitar la política industrial y 

tecnológica de un país.  

 

3.3 LAS AGENDAS EN EL NEOLIBERALISMO: EL CASO DEL RÉGIMEN DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL  

El neoliberalismo ha sido presentado entre dos extremos. Por un lado, la élite ha argumentado que 

dicho modelo de desarrollo es mejor que las ideas estatistas (Fourcade-Gourinchas & Babb, 2002, 

535). Por el otro, las críticas del neoliberalismo están dirigidas a dos cuestiones. Primero, dicho 
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modelo privilegia al capital encima de la mano de obra. Segundo, el neoliberalismo constituye un 

mecanismo disciplinario de las organizaciones internacionales para coadyuvar al interés hegemónico 

de Estados Unidos —por ejemplo, en términos de préstamos condicionales o medidas de coerción 

(Krasner en Fourcade-Gourinchas and Babb 2002). No obstante, estas narrativas omiten el campo de 

conflicto local, en el que distintos actores han utilizado sus diferentes tipos de capital para que sus 

decisiones hayan prevalecido (Salas- Porras, 2014).  

Al estudiar la instrumentación del neoliberalismo en distintos países dos fenómenos 

sobresalen: la formación ideológica de los miembros y la fuerza coercitiva impuesta por los 

organismos internacionales para la instrumentación del conjunto de políticas neoliberales. Estas dos 

dimensiones han producido una diversidad de combinaciones, puesto que no todos los aparatos 

burocráticos han instrumentado estas políticas exclusivamente a través de la coerción, sino en 

ciertos casos —como en el de México— ha sido con un proceso ideológico paralelo (Babb 2003, 

2012; Fourcade-Gourinchas and Babb 2002). 

Como se vio en el apartado anterior, el Estado desarrollista ha sido estudiado a partir de la 

composición del aparato burocrático y su relación con la sociedad. Esta atención ha sido retomada 

con el fin de comprender el neoliberalismo. Respecto a la composición del aparato burocrático en el 

neoliberalismo, se ha notado cómo ha ocurrido un desplazamiento hacia una zona “gris”. Dicha zona 

se refiere a una élite que transita entre el ámbito nacional y el internacional a través de diferentes 

tipos de entidades —por ejemplo, organizaciones internacionales, think tanks o consultorías— que 

han borrado la frontera entre ambos ámbitos. Este tránsito contiene una paradoja constitutiva: si la 

élite representa los intereses nacionales, ésta actúa con una base rentista e instrumental de corto 

plazo que no está relacionada con lealtades nacionales (Salas-Porras, 2014, 2017; Sassen, 2010; 

Slaughter, 2008). Dicha élite debería actuar en el seno de las instituciones internacionales para 

representar a un electorado nacional, y por tanto sujeta a la rendición de cuentas. No obstante, 

dicha actuación ha sido con base en sus intereses propios con el objetivo de asegurar beneficios una 

vez un puesto específico termina.  

Dicho comportamiento ha conllevado a la difuminación de la frontera entre lo público y lo 

privado, en la que los agentes burocráticos no actúan con base en el interés público colectivo, sino 

de una manera instrumental para asegurar el próximo puesto. En otras palabras, los funcionarios en 

la burocracia pasan del sector público hacia el privado, por lo que su desempeño en el primero 

determina su colocación en el segundo. Dicho fenómeno es conocido como la “puerta giratoria” que 

ha sido ampliamente denunciada tanto por académicos como figuras políticas, tal como por 

Elizabeth Warren, senadora del Partido Demócrata en el estado de Massachusets en Estados Unidos.  
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Por otro lado, se ha señalado que la globalización fue originada a partir de una 

transformación institucional en los órganos de toma de decisiones, y no a la inversa como los 

teóricos de la globalización han defendido. Este proceso institucional ha estado caracterizado por un 

cambio en la estructura del Estado, en la que la toma de decisiones ha transitado de arenas 

participativas —como el Congreso— hacia otras cerradas como las judiciales. En este sentido, la 

globalización ha sido posible debido a este proceso institucional. Un claro ejemplo es la política 

comercial, cuyo campo de conflicto ha cambiado del Congreso hacia instituciones judiciales en el 

ámbito doméstico y en el internacional. Esto ha significado un proceso de despolitización en el que 

los agentes no gubernamentales han perdido incidencia en el resultado de las decisiones (Chorev, 

2009; Slaughter, 2000).  

Si la composición burocrática se ha transformado a partir de la instrumentación del 

neoliberalismo, también lo ha hecho la relación entre el Estado y la sociedad. Dicha relación 

determinó dos puntos esenciales: a) el resultado del propio neoliberalismo en términos de su 

naturaleza y alcance en cada país, y b) el devenir de estándares internacionales establecidos como 

parte de dicho modelo de desarrollo, tal como el régimen de DPI. El siguiente sub-apartado sitúa la 

instrumentación del proyecto neoliberal por parte de la élite en México, la cual conllevó entre otras 

transformaciones el endurecimiento del régimen de DPI. Dicho endurecimiento debe enmarcarse 

como un estándar internacional establecido en la política comercial multilateral. No obstante, los 

países en desarrollo han variado en el cumplimiento de dicho estándar internacional, puesto que 

unos se han apegado estrictamente a él y otros lo han sobrecumplido. Dicha variación debe 

comprenderse en términos de la relación del Estado con la sociedad, específicamente de los actores 

industriales específicos movilizados ante el aparato burocrático en torno a los intereses en dicho 

régimen. 

 

3.3.1 El proyecto neoliberal en el ámbito mundial 

Desde la década de los setenta, las políticas económicas basadas en el mercado se han 

institucionalizado casi como un paradigma global.89 La producción y las finanzas son percibidas como 

un proceso incontrolable impuesto desde el extranjero con dos connotaciones: la negativa en la que 

si no se flexibiliza la labor y se abre el mercado para integrar la economía nacional a la internacional, 

la economía se retrasara; y, la positiva en la que si se quieren obtener los beneficios de la 

globalización económica y financiera tiene que haber libre comercio (Fourcade-Gourinchas & Babb, 

2002, 505). Bajo estos supuestos, desde la década de los setenta un conjunto de normas que se han 
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 El paradigma político se refiere a un marco de ideas y estándares sobre política; o sea, un modelo que 
especifica tanto los instrumentos para ser utilizados en un área de política y los objetivos a los que la política 
debería conducir (Hall en Babb, 2012, 3).  
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asociado al neoliberalismo se ha difundido internacionalmente como parámetros. Dichas normas 

han incluido la recolección de información económica de acuerdo a ciertas categorías analíticas para 

pensar sobre las cuestiones económicas y la política económica.  

La instrumentación del neoliberalismo no ha sido homogénea, sino más bien ha estado 

intermediada por la ideología de las élites y las instituciones locales que han determinado la 

naturaleza y el período de dicha instrumentación (Fourcade-Gourinchas & Babb, 2002, 536). La 

literatura en torno al período neoliberal ha demostrado que las instituciones políticas domésticas 

afectaron las reacciones de los Estados a las fuerzas globales y son responsables por la variación en 

la transformación funcional de los Estados (Fourcade-Gourinchas & Babb, 2002; Weiss, 1997). Se 

debe recordar cómo el aparato burocrático racional legal fue un imperativo para el nacimiento del 

capitalismo según lo que Weber sustentó; al igual que la propiedad privada fue una condición para el 

capitalismo según lo propuso Marx. Por ello se debe insistir que las condiciones institucionales y 

políticas han tenido que ser transformadas para entonces cambiar radicalmente la economía. 

Evidentemente esto contradice el argumento de que el Estado-nación ha perdido control ante el 

creciente flujo de productos y servicios; puesto que las instituciones tuvieron que ser transformadas 

para luego dar paso al flujo de productos y servicios.  

Dicha transformación en las estructuras institucionales ocurrió a partir de una serie de 

conflictos entre distintos grupos al interior de las instituciones locales que devendría en la 

globalización. En este sentido, la arena de disputa ha sido omitida en la interpretación sobre la 

“globalización avasalladora” que ha sustentado que la economía ha primado sobre las instituciones 

locales. Así, el neoliberalismo sólo fue posible posteriormente a que el conflicto originó una 

transición estructural del aparato burocrático.  

Las variaciones en la instrumentación del neoliberalismo fueron en tres dimensiones: en 

tiempo, alcance y naturaleza. Fourcade y Babb han argumentado que independientemente del nivel 

de desarrollo económico, las relaciones entre el Estado y la sociedad han sido el elemento para 

explicar la varianza de dicha instrumentación. Este argumento estuvo basado en la comparación de 

las trayectorias históricas de Chile, Gran Bretaña, México y Francia que tenían diferentes niveles de 

desarrollo económico en las décadas de los setenta y los ochenta (Fourcade-Gourinchas and Babb 

2002, 534). Por otro lado, la diferenciación en dichas dimensiones se produjo a partir de la 

combinación de tres características: el crecimiento económico; la contención social como 

consecuencia de movimientos laborales en búsqueda de mejores salarios; y la mediación en los 

conflictos distributivos y el control de la inflación (Fourcade-Gourinchas and Babb 2002, 539).90  
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 El bajo desempeño económico ocasionó el aumento de precios que bajó la competitividad de las 
exportaciones con respecto a las importaciones y presionó a las monedas nacionales. 
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En el caso de México y Francia, la adopción del neoliberalismo comenzó en la década de los 

ochenta y de manera menos revolucionaria que en el caso de Gran Bretaña y Chile. Esto fue debido a 

que durante el período posterior a la Segunda Guerra Mundial, México y Francia mitigaron el 

conflicto social y crearon condiciones para el crecimiento económico. En ambos países la adopción 

del neoliberalismo fue a partir de “revoluciones por dentro”, puesto que los mismos partidos que 

habían abogado por el Estado intervencionista ofrecieron la integración al mercado internacional 

como respuesta pragmática a la crisis económica y como continuación del proyecto de 

modernización (Fourcade-Gourinchas and Babb 2002, 570). Así, México y Francia iniciaron una senda 

a favor de la integración económica transnacional —con EEUU y la Comunidad Europea 

respectivamente— como parte de un proyecto colectivo de modernización (Fourcade-Gourinchas 

and Babb 2002, 538). Además, hubo un consenso relativo en salarios que limitó las presiones 

inflacionarias y uno político sobre la autoridad de la tecnocracia en asuntos económicos (Fourcade-

Gourinchas and Babb 2002, 572).  Por otro lado, en el caso de Gran Bretaña y Chile el neoliberalismo 

se adoptó en la década de los setenta que ocurrió luego de que las instituciones clave del aparato 

burocrático fueron capturadas por grupos marginales. Dichos grupos eran fervientes creyentes 

monetaristas y sus compromisos con el neoliberalismo fueron radicales, rápidos y altamente 

politizados (Fourcade- Gourinchas and Babb 2002, 582).  

Si Chile, Gran Bretaña, México y Francia adoptaron políticas hacia el mercado y la austeridad 

financiera, su racionalidad dependió de las percepciones respecto a los problemas económicos y lo 

que se suponía debía alcanzar la transición al mercado (Fourcade-Gourinchas & Babb, 2002, 536). En 

términos institucionales las políticas neoliberales fueron socialmente construidas a través de la 

mediación de las instituciones nacionales y la cultura (Fourcade-Gourinchas and Babb 2002, 536). 

Dicha construcción ha remitido a la compleja interrelación entre el mercado, las instituciones y la 

cultura. Estas burocracias solo se plantearon al consenso neoliberal como alternativa de modelo de 

desarrollo. Dicho modelo había sido impuesto por un orden financiero global crecientemente volátil 

que limitaba el rango de opciones políticas para los gobiernos (Fourcade- Gourinchas and Babb 

2002, 568). No obstante, no sólo fue una imposición, sino que los tomadores de decisiones 

consideraron que no había alternativa; es decir, para la élite el neoliberalismo era el único modelo 

de desarrollo para enfrentar la crisis económica en una economía globalizada. 

Una de las limitaciones de dichas comparaciones históricas es que no subrayan las 

transformaciones institucionales que han ocurrido a través del tiempo. Así, los acuerdos 

institucionales han debido ser negociados y transformados para facilitar el proyecto de la 

globalización, por lo que no han sido permanentes ni estáticos a través del tiempo (Chorev, 2007; 

Chorev, 2009). El aparato burocrático tuvo que reorganizarse en el ámbito interno como elemento 
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necesario para que las estructuras económicas globales pudiesen delinear las políticas estatales 

(Skocpol, 1985). Dicha reorganización ha tomado distintas formas como la redistribución de 

funciones entre el Estado y otras entidades políticas en el ámbito sub-nacional, nacional, supra-

nacional y translocal; o la relocalización de la autoridad en agencias gubernamentales involucradas 

con la inversión y la economía global —por ejemplo, en las Secretarías de Economía, Comercio o 

Finanzas— y no en las relacionadas con el empleo —como la Secretaría del Trabajo—, para que 

estén en contacto con las empresas y las organizaciones transnacionales (Cox en Chorev, 2009, 33).  

Adicionalmente, uno de los procesos cruciales en el reordenamiento institucional ha sido la 

judicialización de los procesos políticos que ha permitido la incrustación del neoliberalismo en los 

procesos institucionales (Chorev, 2009). Esto se puede observar explícitamente en el caso de EEUU 

que es uno de los países con mayor liberalización comercial. En el período 1930-1994, el conflicto 

más importante durante la liberalización comercial no ocurrió entre proteccionistas y liberales,91 

sino más bien en cómo el conflicto derivado entre ambos grupos afectó las instituciones que 

mediaban entre ellos. El resultado de dicho conflicto trasladó el campo de lucha de arenas 

participativas a las más alejadas de los intereses no gubernamentales; es decir, del Congreso al 

Ejecutivo y luego a los tribunales internacionales de la OMC. Dichos sitios judiciales han sido más 

favorables a las políticas neoliberales que las instituciones políticas como el Congreso. Así, los 

conflictos más importantes no han sido sobre políticas determinadas sino en cambiar los acuerdos 

institucionales, es decir las normas y los procedimientos para negociar y resolver los conflictos 

(Chorev, 2007, 7).  

La judicialización no es distinta de la globalización sino más bien la judicialización es el 

proceso institucional de la globalización, en el que la toma de decisiones es dominada por la 

orientación burocrática y los límites estructurales de la institución a expensas de debates públicos y 

deliberaciones políticas (Chorev 2007, 12). Dicho reordenamiento institucional de la política 

comercial ocurrió en tres períodos a lo largo de siete décadas.92 Cada uno de dichos períodos 

condujo a una mayor liberalización que terminaría con la incrustación de la liberalización en sitios 

judiciales.93 En dichos sitios, las decisiones han sido afectadas por dos cuestiones principales: el texto 
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 Dichos grupos estadounidenses incluían a las corporaciones internacionales, las industriales locales que 
usaban productos importados, los bancos comerciales y los de inversión.  
92

 Al fin de las siete décadas, los aranceles se redujeron del 52.8% en 1930 al 5.2% en 1982. Igualmente las 
cuotas de importación fueron eliminadas, y las barreras no arancelarias restringidas (Chorev 2007, 2).  
93

 El primer período fue llamado proteccionismo selectivo, en el que hubo un cambio doméstico y otro 
internacional: “en 1934, el Congreso delegó al Ejecutivo la autoridad para aumentar y reducir los aranceles. En 
1947, la administración de Truman firmó el GATT que funcionó como un marco legal y organizacional para 
alcanzar acuerdos interestatales de libre comercio” (Chorev, 2007, 12). El segundo período fue el 
proteccionismo condicional, en el que “el Congreso incrementó la autoridad del Ejecutivo sobre las medidas 
proteccionistas no arancelarias cuando fortaleció las leyes comerciales de remedio en 1974” (Chorev, 2007, 
12). El tercero fue el multilateralismo legalizado que inició en 1994. En éste, el Congreso aprobó el 
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legal y los acuerdos institucionales (Chorev, 2009, 39). Por un lado, los acuerdos institucionales se 

refieren a los procedimientos de nominación de los jueces, el nivel de activismo judicial permitido y 

practicado por los jueces, el alcance de la aplicación de la ley y la evidencia. Por el otro, en dichos 

sitios judiciales el texto legal no ha podido ser renegociado. Por ello, el comportamiento de los 

jueces que han presidido las disputas legales en el seno de la OMC ha estado regulado por las reglas 

formales legales y por la orientación organizacional al libre comercio.  

Por ello, este reordenamiento hacia sitios judiciales ha excluido voces alternativas y 

provocado como consecuencia una falta de oposición, por lo que el Estado se ha debilitado para 

administrar el capital internacional (Chorev 2007, 18). Dicha judicialización ha solidificado las 

desigualdades prevalecientes al otorgar nuevos privilegios a la élite que ha aislado a los grupos 

opositores en el proceso de toma de decisiones. Dicho reordenamiento no sólo ha ocurrido en EEUU 

ni en la política comercial exclusivamente, puesto que ha incluido a otras áreas —como el régimen 

de derechos de propiedad intelectual, la marítima o la Corte Criminal Internacional— y a otras 

regiones —como Europa Occidental, países en desarrollo y antiguas colonias (Chorev, 2009, 34–35). 

Por supuesto que el origen del Consenso de Washington fue un plan gubernamental de 

EEUU para administrar la crisis de la deuda en el tercer mundo. No obstante, dicho Consenso incluyó 

a la burocracia internacional que estaba involucrada con la política económica, tal como el FMI, el 

Banco Mundial, el Banco Interamericano de Desarrollo (BID), los miembros del Congreso interesados 

en América Latina, y los think tanks (Babb, 2012). Dicha burocracia otorgó préstamos condicionales 

que constituyeron un vehículo para promover la política de ‘crecimiento’. Durante las crisis de la 

década de los setenta y ochenta, estos préstamos ofrecieron apoyar la balanza de pagos con el fin de 

cambiar la estructura de las economías nacionales y promover la exportación y el crecimiento 

económico (Babb 2012, 8). Dicha política estaba orientada en privatizar las empresas públicas 

ineficientes, liberalizar los mercados domésticos de capital, alcanzar la reforma fiscal, crear 

ambientes favorables a la inversión extranjera, y la liberalización comercial (Babb 2012, 8). Este 

conjunto de políticas fue una revolución, internacionalización e incluso “naturalización” de las 

tecnologías del gobierno que conllevó reemplazar a otras, tal como a la planeación industrial y la 

inversión pública en industrias nacionales (Fourcade, 2006, 146). En la década de los noventa, las 

crisis financieras alrededor del mundo —en México, Argentina, o el Este asiático— pusieron en duda 

las condiciones del Consenso de Washington. Dichas dudas condujeron a una segunda ola de 

reformas, tal como la condicionalidad “ex ante” —es decir, la distribución de recursos después de los 

                                                                                                                                                                                     
fortalecimiento de la autoridad disciplinaria de la OMC por medio del mecanismo de resolución de 
controversias, en el que el gobierno de EEUU delegó la autoridad comercial a dicho panel en el ámbito 
internacional (Chorev, 2007, 11).  
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cambios políticos—, reformas a la gobernanza, las leyes de bancarrota y al sistema judicial (Babb, 

2012, 14). 

Si el Consenso de Washington ha sido denunciado principalmente por su rasgo coercitivo, su 

instrumentación también estuvo influenciada por la legitimación de expertos. Así, la difusión de las 

normas en el Consenso fue realizada por expertos en aparatos burocráticos que estuvieron 

legitimados con base en la obtención de grados académicos en universidades estadounidenses. 

Dichos expertos, conocidos como tecnopols, han usado a la ciencia como instrumento de 

legitimación. Al ocupar altas posiciones en el gobierno, dichos tecnopols no sólo cumplieron con el 

Consenso de Washington sino que excedieron las condiciones que estableció la burocracia 

internacional para la liberalización del mercado (Babb, 2003). Adicionalmente, la difusión de las 

normas, conceptos y lenguaje del neoliberalismo se llevó a cabo a través de la circulación del capital 

en el sector público y en el privado (Fourcade, 2006, 150). 

Por último, la atención exclusiva en la difusión de normas ha dado por sentado que ésta es 

similar entre los países, por lo que no subraya ni a los agentes ni cómo la ecología completa es 

transformada en el proceso de difusión —es decir, desde el órgano emisor de la norma hasta la 

institución local en la que incide y viceversa. Así, la difusión sólo da cuenta de la adopción, no de qué 

conocimiento es el victorioso en la “dinámica de campo”. En dicha dinámica, múltiples conflictos 

ocurrieron al interior de la profesión y sólo los victoriosos lograron legitimar el conocimiento 

difundido. Es decir, la difusión de los principios neoclásicos fue el resultado de una pugna entre 

economistas y otras profesiones respecto a las políticas desarrollistas, y las últimas no pudieron 

justificarse (Babb 2012, 19). En este sentido la difusión de normas ha aislado al elemento que se 

difunde, en este caso al neoliberalismo. Dicho aislamiento ha omitido la pregunta sobre qué 

conocimientos y qué formas de experiencia se han difundido que a su vez han sido el resultado de 

luchas intra-profesionales en la dinámica de campo (Fourcade 2006, 155). Además, dicho 

aislamiento ha oscurecido que la difusión es un proceso multifacético y que envuelve ideas, actores, 

y organizaciones que coexisten (Fourcade 2006, 55).  

La difusión de las normas neoliberales no sólo transformó a las instituciones locales, sino 

que la disciplina económica en las instituciones académicas estadounidenses también fue 

transformada por medio de la “destrucción creativa”. Dicha destrucción se refiere a lo que se 

convirtió en legítimo para enseñar —por ejemplo el formalismo matemático y la producción de 

teorías en que las unidades sociales son comparables y universales (Fourcade, 2006). Este proceso 

de ida y vuelta racionalizó un consenso post-hoc entre economistas que fue mostrado como un 

progreso acumulativo de la ciencia, más que un fenómeno normativo. Así sus resultados fueron 

presentados como legítimos y reconociliaron sus orígenes hegemónicos en el que los economistas 
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clamaron poder analítico sobre él —en vez de los abogados o los ingenieros (Bourdieu and 

Wacquant en Fourcade 2006, 167).94 Este marco internacional ubica el próximo sub-apartado que 

aborda el caso de la instrumentación del neoliberalismo en México, lo cual dará pie para abordar el 

fortalecimiento en el régimen de DPI como parte de este proyecto de desarrollo.  

 

3.3.2 El caso mexicano  

En México, el neoliberalismo se instrumentó no sólo por la coerción de los organismos financieros 

internacionales, sino también por la presión del sector empresarial. Dicho sector estaba dedicado a 

la exportación y estaba persuadido en la necesidad de la liberalización. Adicionalmente, la élite 

mexicana estaba convencida en la adopción del neoliberalismo. Dicho convencimiento estuvo 

asociado a la ideología de los tecnócratas que ocurrió por medio de la enseñanza gradual de 

economía neoclásica en universidades mexicanas y estadounidenses (Babb, 2003). El neoliberalismo 

fue presentado como el único proyecto para continuar con la modernización del país, debido al 

desajuste en el déficit fiscal y el estancamiento del crecimiento económico bajo el modelo de 

sustitución de importaciones.  

Después de la Revolución Mexicana, la modernización fue uno de los principales proyectos 

que debía alcanzarse a partir del desarrollo industrial. Para lograrlo, se instauró primero el modelo 

de sustitución de importaciones y posteriormente el desarrollo estabilizador. El número de 

establecimientos industriales aumentó de 13 mil a más de 30 mil en el periodo de 1940 a 1945; y en 

1970, éstos eran 130 mil que representaban el 34% del PIB (Puga, s/f, 46). En la década de los 

setenta, las industrias químicas, de automóviles y metalúrgicas fueron el objetivo principal en los 

planes de desarrollo industrial. Una década más tarde dichas industrias comenzaron a exportar del 

10 al 15% de su producción (Amsden, 2001, 92). Esta política condujo a un crecimiento del 6% del 

PIB anual y de 17.8% a 26.5% en la producción manufacturera (Puga, s/f, 47).  

Este esquema se basaba en una forma de acumulación de capital que subordinaba la lógica 

de los mercados a la regulación estatal mediante el déficit y el gasto público. A su vez, dicha 

regulación articulaba un mercado interno altamente concentrado y protegido de la competencia 

internacional (Garrido & Puga, 1992, 132). Dichas políticas proteccionistas consistieron en 

exenciones fiscales e insumos baratos que estaban dirigidos al empresario mexicano; cuotas de 

importación y aranceles altos a los productos de importación que estimularon la inversión nacional y 

la extranjera (Puga, s/f, 47); y financiamiento por medio de bancos de desarrollo que coadyuvó en la 
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 En México, la proporción de miembros del gabinete mexicano con un grado en economía aumentó del 10% 

al 50% entre 1950 y principios de la década de los 80 (Centeno en Babb, 2003). Así el Estado se redefinió como 
un terreno profesional para economistas que fue reconstruido y gubernamentalizado para legitimar los 
reclamos de los economistas (Babb, 2003, 167).  
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eficiencia y el diseño del producto (Amsden, 2001, 87). El desarrollo de las ramas industriales radicó 

en que producían bienes de consumo para mercados de ingresos altos y medios. Dicho esquema 

supuso que la clase empresarial no podía participar en puestos públicos o política electoral bajo el 

Estado corporativista (Garrido & Puga, 1992, 132).  

En la década de los setenta los límites de dicho modelo fueron visibles respecto al mercado 

interno, la dependencia en el déficit fiscal y el endeudamiento externo —aproximadamente 70,000 

millones de dólares— que conllevaron a la caída en la actividad productiva (Puga, s/f, 69). Dicho 

modelo no sólo mostró límites en lo económico, sino también en lo político. Durante las presidencias 

de Luis Echeverría y José López Portillo constantes enfrentamientos ocurrieron con el sector 

empresarial. Bajo el gobierno de Luis Echeverría, el conflicto con los empresarios dio origen al 

Consejo Coordinador Empresarial —CCE— que se convirtió en el principal portavoz de las demandas 

de los empresarios locales durante la apertura comercial. La CCE agrupaba diferentes 

confederaciones y asociaciones empresariales como a la Asociación de Banqueros de México (ABM), 

la Confederación de Cámaras Industriales (CONCAMIN),95 el Consejo Nacional Agropecuario (CNA), la 

Asociación Mexicana de Instituciones de Seguros, el Consejo Mexicano de Hombres de Negocios 

(CMHN) y la Confederación Patronal de la República Mexicana (COPARMEX) (Puga, s/f, 49). El propósito 

de la CCE fue la defensa de la libre empresa, así como la renovación y unificación del discurso 

empresarial que se afirmó distinto de la élite política. No obstante, fue hasta mediados de la década 

de los ochenta que la CCE fue reconocida como interlocutora del gobierno junto a la CONCAMIN, la 

CONCANACO (Confederación de Cámaras Nacional de Comercio) y la COPARMEX.  

Para continuar con el proyecto de modernización la élite mexicana planteó como única vía la 

adopción del neoliberalismo, que fue apoyada paulatinamente por las asociaciones empresariales 

mexicanas en la década de los ochenta. La piedra angular en esta modernización fue la liberalización 

comercial. Varios elementos fueron cruciales. Primero, la élite mexicana optó por negociar su acceso 

a diferentes instrumentos comerciales como al GATT en 1986 y al Tratado de Libre Comercio con 

América del Norte (TLCAN). Segundo, con el fin de eliminar la discreción gubernamental en el 

mercado, entre 1984 y 1985 las cuotas de importación desaparecieron de 7219 fracciones 

arancelarias. Dichas fracciones representaban el 90% de la Tarifa del Impuesto General de 

Importación y aproximadamente 66% de las importaciones del país (Puga, s/f, 71). Adicionalmente, 

la formación de precios se transformó, puesto que los subsidios y las transferencias a los 

productores en el mercado interno se redujeron; y, los créditos de la banca pública del desarrollo 

fueron hacia las exportaciones, no al mercado interno (Garrido & Puga, 1992, 136). Otras medidas 
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 La CONCAMIN era favorable al capital extranjero y presidía 70 subsectores industriales.  
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fueron la reducción del número de empleados estatales, la reorganización de agencias públicas y la 

aceleración en la privatización de las empresas estatales. 

Por otro lado, la posición del sector empresarial se transformó puesto que apoyó una 

liberalización gradual que era liderada por el CCE (Puga, s/f, 132). En la década de los setenta, 

organizaciones como CANACINTRA,96
 CONCAMIN y la Asociación Nacional de Importadores y 

Exportadores de la República Mexicana (ANIERM) se mostraron escépticas ante la apertura. No 

obstante, en 1985 un nuevo conjunto de fuerzas sociales que involucró la presión internacional, la 

élite y las empresas exportadoras se reorientó hacia el modelo exportador (Puga, s/f, 115). Para 

comprender el apoyo de los empresarios al proyecto neoliberal, se debe partir de su importancia en 

términos estructurales. El Censo Industrial de 1980 identificó que de las 120 mil industrias, 1900 

eran extranjeras y mexicanas con capital privado que concentraban cerca de 50% de la producción y 

el empleo (Puga, s/f, 144). En 1992, el 75.1% de la exportación estaba a cargo de 258 empresas que 

se encontraban entre las 500 más grandes de México (Puga, s/f, 142). En esta adopción del nuevo 

modelo de desarrollo, hubo un acuerdo político entre los empresarios y el gobierno con el objetivo 

de controlar los precios y una fuerte contención salarial para incentivar la participación del capital 

(Garrido & Puga, 1992, 139). 

La posición del CCE fue homogénea y representó la diversidad de sectores industriales 

agremiados mexicanos que solicitaba el acceso al mercado de EEUU por medio de la negociación del 

TLCAN. Sin embargo, dicha posición fue en detrimento de sectores mexicanos particulares como la 

industria del plástico, el vestido, la farmacéutica o el acero. Dichos sectores solicitaron un conjunto 

de demandas como: un período de gracia de 10 a 15 años para la incorporación al mercado 

internacional, no eliminar las barreras proteccionistas y la reglamentación de las compras 

gubernamentales (Puga, s/f, 149). En el caso del sector farmacéutico mexicano solicitó la 

reglamentación de las compras gubernamentales, a cambio de ceder completamente a las 

peticiones del sector farmacéutico estadounidense en el capítulo de derechos de propiedad 

intelectual del TLCAN. En este sentido, el CCE actúo como un catalizador para que México aceptáse 

completamente las normas en el régimen de DPI que fueron propuestas por EEUU. La única petición 

que la industria farmacéutica local pudo negociar fue en términos de compras gubernamentales.  

El régimen de DPI ha sido una de las políticas centrales como parte de la instrumentación del 

neoliberalismo en México. La reforma en dicho régimen fue una de las primeras peticiones de EEUU 

para negociar el TLCAN con México. A pesar de que dichas reformas son del ámbito jurídico, éstas 

                                                           
96

 La CANACINTRA se fundó en 1941 como una cámara de "transición" dentro de CONCAMIN. La CANACINTRA adquirió 
importancia por su posición nacionalista, el número creciente de integrantes y su defensa de la pequeña 
empresa. En la década de los sesenta, sus posiciones discursivas se integraron al proyecto de industrialización 
del gobierno mexicano (Puga, n.d., 52).  
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están directamente relacionadas con la política industrial y la tecnológica, por lo que distintos 

actores se han movilizado durante las reformas al régimen de DPI en cada uno de los sectores 

industriales involucrados. En el siguiente subapartado, se analizará el caso particular de las reformas 

al régimen de DPI en el sector farmacéutico que ha constituido una de las piezas angulares en la 

instrumentación del neoliberalismo en México. 

 

3.2.2.1 El sobrecumplimiento en el régimen de DPI 

En la década de los ochenta, se debatía la eliminación de múltiples normas con el fin de integrar la 

economía nacional al mercado internacional, por ejemplo, la inversión extranjera directa.97 Como se 

vió en el apartado anterior, otras normas proteccionistas fueron suprimidas en dicha década, tal 

como las cuotas de importación que fueron sustituidas por tarifas arancelarias. No obstante, ciertas 

políticas industriales no fueron sujetas a ningún debate como el régimen de DPI, puesto que dicho 

régimen se consideraba una herramienta esencial para el escalamiento tecnológico. A pesar de las 

múltiples presiones de EEUU, México era reticente a ofrecer más protección en el régimen de DPI a 

los propietarios del conocimiento, como lo eran otros países en desarrollo. De hecho, una de las 

principales banderas del Grupo de los 77 de la UNCTAD al que México pertenecía era promover un 

régimen flexible de DPI con el fin de facilitar la transferencia de tecnología de las industrias 

transnacionales hacia las locales de los países en desarrollo.  

Sin embargo, el régimen de DPI sufrió un cambio profundo a inicios de la década de los 

noventa, cuando dicho régimen se vinculó con la política comercial. Éste fue un cambio global como 

consecuencia de que los países en desarrollo debían firmar el Acuerdo del ADPIC de los Acuerdos de 

Marrakech con el fin de integrarse a la OMC. Como se ha mencionado, dicho ADPIC estableció 

estándares mínimos en el régimen de DPI a favor de los propietarios del conocimiento. No obstante, 

en ciertos casos como el de México, los compromisos en el régimen de DPI fueron más allá de lo 

establecido en el ámbito multilateral a lo que los países en desarrollo se han apegado. En este 

sentido, la adopción del neoliberalismo en México que tenía como uno de los mecanismos 

principales la firma del TLCAN significó ampliar las disposiciones jurídicas en el régimen de DPI para 

proteger a los propietarios del conocimiento. Dicha reforma fue una de las condiciones que EEUU 

impusó para comenzar la negociación del TLCAN, la cual constituyó la primera reforma radical en 

dicho régimen en México. En este sentido las reformas en dicho régimen no comenzaron a partir de 

una discusión en el ámbito interno, sino en el ámbito internacional, específicamente de la presión de 

EEUU que vinculó dicho régimen con la política comercial.  

                                                           
97

 En 1986, las disposiciones en inversión extranjera directa establecieron que ésta podía cubrir el 100% en 
72.5% de las ramas económicas. Además, solamente 24 de las 207 actividades fueron establecidas como 
exclusivas del Estado (Puga n.d., 204).  
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Cabe señalar que el régimen de DPI involucra la regulación de diferentes sectores 

tecnológicos como la informática, los semi-conductores y la industria farmacéutica. Para fines de 

este trabajo, se analizará específicamente las reformas relacionadas con el sector farmacéutico; es 

decir, las patentes, sus excepciones y otros tipos de DPI como la exclusividad comercial. Ahora bien, 

la secuencia de reformas en dicho régimen a través de las décadas se le ha denominado olas. Dichas 

olas se refieren a las normas establecidas en el ámbito internacional y que posteriormente los países 

en desarrollo las han instrumentado de manera diferenciada en el ámbito local. La primera ola 

aconteció con el Acuerdo del ADPIC y por los acuerdos comerciales suscritos por EEUU como el 

TLCAN; mientras que la segunda ocurrió con la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre el 

ADPIC y la Salud Pública que estableció sus excepciones. Como se mencionó anteriormente, dichas 

normas internacionales no han sido instrumentadas de manera homogénea en el ámbito local por 

los países en desarrollo. Dichas diferencias han sido el resultado de la importancia en el mercado de 

los sectores industriales farmacéuticos locales y transnacionales, así como por el proyecto de 

desarrollo que ha movilizado a otros sectores industriales ajenos a dicho régimen. Estos conflictos se 

han dirimido en un campo entre los actores mencionados quienes han empleado sus distintos tipos 

de capital para que su posición prevalezca.  

Antes de analizar los conflictos que se han originado durante las reformas a este régimen 

durante las últimas tres décadas, expondré las cifras en términos de tipo de exportación, solicitudes 

de patentes de residentes y pagos de uso por DPI en México. Desde la década de los ochenta, el 

neoliberalismo como principal política de desarrollo ha tenido como objetivo final la inversión 

extranjera directa. En este sentido, el objetivo no sólo ha sido que las industrias locales obtuvieran 

cuotas fijas para acceder al mercado en EEUU, sino también la atracción de inversión extranjera por 

parte de las industrias transnacionales en la frontera tecnológica. Para lograrlo, uno de los 

mecanismos esenciales fue proveer un entramado jurídico basado en un régimen fuerte de DPI; es 

decir, proveer derechos a los propietarios del conocimiento con pocas interferencias del Estado. 

Dicho entramado jurídico se ofrecía bajo el supuesto de promover la “innovación”.  

Luego de tres décadas, las cifras señalan cómo México ha logrado que sus exportaciones 

high-tech sean más altas que las de EEUU. Al analizar el porcentaje de exportaciones de productos 

manufacturados con intensidad en IyD —como aeroespacial, computadoras, medicamentos, 

instrumentos científicos, o maquinería eléctrica—, en el período 2008 al 2018 dicho porcentaje 

representa más del 20% respecto del total de exportaciones comparado con 14% en Brasil y 6% de 

Argentina (World Bank, 2020b). Este porcentaje de exportaciones high-tech es incluso más alto que 

el del mismo EEUU que ha descendido del 30% al 18.9% en el periodo en 2007 al 2019, o el de 

Canadá que fue de 16.5% en 2019 (World Bank, 2020). Esto se muestra en la gráfica 3.1. 
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Gráfica 3.1. Exportaciones de productos de alta tecnología (% de productos manufacturados) con 
inversión intensiva en IyD como aeroespacial, computadoras, medicamentos, instrumentos 
científicos o maquinería eléctrica (World Bank, 2020). 

 

No obstante, las industrias mexicanas han sido partícipes de manera muy limitada en dicho 

escalamiento como lo muestra el número de patentes y las regalías. Luego de la primera reforma en 

el régimen de DPI con la Ley de la Propiedad Industrial en 1991, el número absoluto de solicitudes de 

patentes de residentes aumentó de 564 a 584 en el periodo de 1991 al 2005; mientras que en el 

mismo periodo, el número de solicitudes no residenciales se triplicó de 4,707 a 13,852 (Shadlen, 

2011, 68). Al comparar con otros países de renta media, desde 2010 México ha tenido menos 

solicitudes de patentes por parte de residentes que Brasil, pero más que Argentina. Estas tendencias 

se muestran en la Gráfica 3.2 y Gráfica 3.3. Además, México ha obtenido menos regalías por el uso 

de DPI que Argentina o Brasil. En 1980, Argentina, Brasil y México contaban con un similar pago de 

regalías por el uso de DPI. No obstante, en 2015 México contó con menos de mil millones de dólares, 

mientras que Brasil superó los cinco mil y Argentina casi los dos mil (World Bank, 2020a). Ahora bien, 

en el caso de EEUU, en 1980 dicho pago fue de 7 mil millones de dólares y aumentó a 111 mil 

millones de dólares en 2015. En la Gráfica 3.4, se muestra esta tendencia.  

Gráfica 3.2 Solicitudes de patentes (en miles), residentes. Comparación entre Argentina, Brasil y 
México (World Bank, 2021b) 
 

 

 

https://data.worldbank.org/indicator/IP.PAT.NRES
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Gráfica 3.3. Solicitudes de patentes de los no residentes (en miles). Comparación Argentina, Brasil y 
México (World Bank, 2021a) 

 

Gráfica 3.4. Pagos por el uso de propiedad intelectual (en miles de millones de dólares). 
Comparación entre Argentina, Brasil y México (World Bank, 2020a) 

 

Desde la reforma a la Ley de Propiedad Industrial en 1991, el endurecimiento en el régimen 

de DPI en México ha sido promovido con el argumento de fomentar la innovación. Efectivamente, 

estas cifras demuestran que las industrias extranjeras en la frontera tecnológica han invertido en 

México durante las últimas tres décadas. Se observa cómo el porcentaje de la exportación de 

objetos en la frontera tecnológica en EEUU ha disminuido, al mismo tiempo que ha aumentado en 

México. Ahora bien, el número de solicitudes de patentes de residentes y el pago por el uso de DPI 

no han aumentado en México; mientras que, en las últimas tres décadas en EEUU el pago por el uso 

de DPI se ha multiplicado más de quince veces. Al comparar con otros países de ingreso medio como 

Argentina y Brasil que cuentan con régimenes más flexibles de DPI, dichos países han obtenido más 

regalías por el uso de DPI que lo ha hecho México. Este conjunto de cifras señalaría que la 

producción en la frontera tecnológica se ha relocalizado a países con mano de obra barata y 

especializada como México, mientras que el capital que es producto del uso de estos derechos no 

permanece en el país productor sino en el propietario como EEUU. Dichas cifras replantearían tomar 

con cautela los argumentos sobre el endurecimiento en el régimen de DPI como préambulo a la 

innovación y a la creación de la ventaja comparativa. Esta cautela es debido a que el capital es a 

partir de la propiedad del conocimiento, y no a su producción.   
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Ahora bien, como se dijo previamente, las reformas al régimen de DPI han iniciado en el 

ámbito internacional y han sido posteriormente instrumentadas en el ámbito local. Las reformas en 

el ámbito internacional han sido dirimidas en el seno de la Organización Mundial del Comercio. En 

este sentido, dos períodos se reconocen principalmente: el Acuerdo del ADPIC y la Declaración de 

Doha relativa al Acuerdo sobre el ADPIC y la Salud Pública. Adicionalmente, se encuentran los 

tratados comerciales regionales y bilaterales que EEUU ha suscrito. Como consecuencia de las 

reformas en dichas normas internacionales los países en desarrollo las han instrumentado de 

manera diferenciada. Dicha diferenciación ha dependido de la estructura industrial y la agencia de 

los actores en el ámbito doméstico. Por otro lado, la estructura industrial no ha sido estática, sino 

dinámica. En este sentido, dicha estructura ha sido transformada por la agencia de diferentes 

entidades tal como el aparato burocrático, el capital humano o la ayuda extranjera. Así, dicha 

estructura no ha surgido de manera natural, sino que ha sido transformada a través de políticas 

particulares que se han dirigido a sectores industriales específicos como al farmacéutico.  

A partir de lo anterior, es necesario enfocarse en cuáles fueron las políticas industriales que 

el aparato burocrático en México instrumentó que fueron dirigidas al sector farmacéutico durante el 

modelo de sustitución de importaciones. Dichas políticas fueron esenciales para la formación de la 

estructura industrial farmacéutica, y por tanto para determinar su importancia en el mercado 

mexicano y en la cadena de distribución. Éstas fueron un parteaguas para comprender cómo la 

industria farmacéutica mexicana se movilizó durante la reforma a la Ley de Propiedad Industrial en 

1991. Esto es de suma importancia puesto que los términos de la LPI establecieron los límites de las 

reformas consecutivas una década más tarde a partir de la Declaración de Doha relativa al Acuerdo 

sobre el ADPIC y la Salud Pública en 2001.  

Con el objeto de analizar las políticas industriales durante el modelo de sustitución de 

importaciones, se deben distinguir dos segmentos en la industria farmacéutica mexicana: la 

dedicada a la elaboración de productos farmacéuticos y aquélla de ingredientes activos. Dicha 

segmentación debe tomarse en cuenta, puesto que cada uno de los segmentos estuvo sujeto a 

diferentes políticas industriales durante el período de sustitución de importaciones, y por tanto se 

enfrentaron a distintos destinos posteriormente al neoliberalismo. Empezaremos con el primer 

segmento. En la década de los setenta y ochenta, un conjunto de políticas industriales se 

instrumentó para impulsar la elaboración de productos farmacéuticos. Dicho conjunto incluyó un 

régimen flexible de DPI, compras gubernamentales y apoyos de la banca de desarrollo (de 

Villafranca, 2020, 33).  

En el caso particular del régimen de DPI, desde la década de los setenta México rechazó 

cualquier reforma al régimen de DPI que tuviera como fin ofrecer mayor protección a los 
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propietarios del conocimiento. Su negación formó parte de un clamor más amplio que los países en 

desarrollo hicieron en el marco del Movimiento de los Países No Alineados. Dicho clamor tuvo como 

eje la disputa entre el Norte y el Sur Global respecto a dicho régimen, en que el Sur Global abogó por 

uno flexible con el fin de transferir tecnología de las corporaciones farmacéuticas multinacionales 

hacia las locales para limitar la dependencia respecto a la tecnología. Bajo la presidencia de Luis 

Echeverría se reformó la Ley de Invenciones y Marcas para introducir el interés público al régimen de 

DPI (Álvarez Soberanis, 1976; Rangel Medina, 1978). Dicha reforma incluyó un proceso simple para 

la ejecución de licencias obligatorias —aunque no fue ejecutada ninguna—; la reducción de la 

duración de las patentes de 15 a 10 años; la supresión de la patentabilidad en ciertos ámbitos de la 

actividad industrial —como en procesos farmacéuticos—; así como la exigencia en explotar la 

concesión en un período de cuatro años so pena de expirar y caer en el dominio público (Gereffi, 

1983, 1011). Como parte de este “nacionalismo farmacéutico” se obligó a que las compañías del país 

tuvieran al menos 51% de capital nacional (Hayden, 2007, 486). Dicha tendencia fue seguida en 

diferentes países de América Latina como en Argentina o Brasil, puesto que la industria farmacéutica 

era considerada esencial para que el Estado cumpliera en garantizar el derecho a la salud.  

Lo anterior es útil para comprender cómo las reformas jurídicas en el régimen de DPI 

tuvieron la intención de transformar la estructura industrial y tecnológica durante el modelo de 

sustitución de importaciones. Según el Tercer Censo Industrial de 1940, existían 77 empresas 

farmacéuticas que estaban instaladas en el territorio mexicano de las que 59 eran de capital nacional 

y 18 extranjero (Godínez Reséndiz & Aceves Pastrana, 2014). Entre 1960 y 1981 el producto interno 

bruto de la rama de productos farmacéuticos creció a una tasa media anual de 8.3% que fue 

superior al crecimiento económico nacional de 6.7% y 7% en manufacturas (Salomón, 2006). A 

finales de 1980, había alrededor de 180 empresas farmacéuticas que eran principalmente 

productoras de genéricos (Moïse & Docteur, 2007, 35).  

El segundo segmento en la industria farmacéutica se refiere a los ingredientes activos que 

eran producidos por empresas fármaco-químicas. Dichas empresas obtuvieron protección a través 

de cuotas de importación, subsidios directos y estímulos fiscales que coadyuvaron a la creación de 

capacidades en la producción de ingredientes farmacéuticos activos (Shadlen, 2017, 98). En 1960 

dicho sector consistía de diez empresas que producían esteroides, los cuales se derivaban de la 

diosgenina que era extraída del barbasco (Gereffi, 1983; Montiel Reyes, 1998; Soto Laveaga, 2009).98 

En la década de los setenta el presidente Luis Echeverría nacionalizó la industria de esteroides.99 A 

                                                           
98

 En la década de los ochenta, debido a los cambios tecnológicos la diosgenina —y por tanto el barbasco— 
dejó de ser la materia prima para la producción de los esteroides. 
99

 En la década de setenta, México se convirtió en el principal proveedor de barbasco en el ámbito 
internacional que era usado como materia prima para la producción de píldoras anticonceptivas. Dicha 
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finales de la década de los ochenta el número de empresas productoras de ingredientes activos era 

de noventa, de las cuales 70% eran mexicanas y distribuían al 60% del mercado nacional (Shadlen 

2017, 98). Dicha producción era diversificada, puesto que eran distintos tipos de materias primas y 

no sólo esteroides.  

En la década de los ochenta, el cambio de proyecto de desarrollo hacia el neoliberalismo 

ocasionó transformaciones en el segmento de ingredientes activos, primero graduales y luego 

dramáticas en la década de los noventa. En dichos sector, la adherencia al GATT tuvo consecuencias 

graves; puesto que se redujeron los aranceles y se eliminaron las cuotas de importación (Moïse & 

Docteur, 2007, 47). Dichas políticas industriales eran las principales destinadas a dicho segmento 

farmacéutico; por lo que luego de la liberalización casi la mitad de las empresas fármaco-químicas 

desaparecieron, otras se fusionaron y otras fueron adquiridas por empresas extranjeras (Shadlen 

2017, 98).  

Por otro lado, en el segmento de productos farmacéuticos, la presión internacional fue 

dirigida a que México ofreciera mayor protección a los propietarios del conocimiento a través de un 

régimen fuerte de DPI. Las reformas que el presidente Luis Echeverría había impulsado a través de la 

Ley de Invenciones y Marcas fueron fuertemente criticadas. A través de las embajadas y la Comisión 

para los DPI, EEUU fue muy insistente en que México endureciera el régimen (Sell, 2003). Dicha 

presión era claramente para favorecer a la industria farmacéutica estadounidense. Como 

consecuencia de dicha presión, en 1986 el gobierno de Miguel de la Madrid propuso una reforma a 

la Ley de Invenciones y Marcas que fue aprobada por el Congreso en 1987 (Becerra Ramírez, 2009). 

Dicha reforma tuvo a las patentes farmacéuticas como el objeto clave. Ésta consistió en el 

otorgamiento inmediato de patentes para proceso, y luego un período de transición de diez años 

para patentes a productos —o sea, en 1997 (Becerra Ramírez, 2009). El Senado intentó disminuir el 

período de transición a cinco años, pero el Ejecutivo se manifestó por diez lo que permaneció como 

la versión final (Shadlen 2017, 91). A pesar de la fuerte presión externa, la defensa por una 

transición de 10 años fue una muestra del gradualismo que el presidente de La Madrid intentó 

instrumentar en el régimen de DPI. En este sentido, dicho régimen se distinguió de otras políticas 

industriales que fueron instrumentadas de manera radical en la década de los ochenta, como el caso 

de la inversión extranjera. 

                                                                                                                                                                                     
recolección no era reciente en México, sino que se remontaba a la década de los cincuenta. El barbasco era 
recolectado al sur de México a través de una serie de tareas que involucraban un conocimiento específico 
sobre qué tipo de plantas contenían la mayor cantidad de diosgenina. No obstante, dicha diosgenina era 
extraída por compañías multinacionales que fueron acusadas de extracción de materias primas (Gereffi, 1983; 
Soto Laveaga, 2009). En la década de los setenta el Ejecutivo promovió una retórica nacionalista respecto a 
dicha recolección y distribución (Soto Laveaga 2009). 
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No obstante, dicho gradualismo fue bruscamente detenido a principios de la década de los 

noventa a partir de la negociación del TLCAN. La primera condición de EEUU fue que México 

reformara la Ley de Invenciones y Marcas como parte de un conjunto de peticiones de la industria 

farmacéutica estadounidense. Dichas peticiones consistieron en otorgar patentes a procesos y 

productos farmacéuticos durante veinte años; patentes en trámite (en inglés, pipeline protection); 

reconocer la importación como elemento para satisfacer el requisito del uso de la patente; el trato 

nacional; y eliminar el período de transición  (Becerra Ramírez, 2009, 24). Esto significaba que dicha 

reforma extendería la duración y el rango de la patente. Además, dicha reforma entraría en vigor 

inmediatamente y no después de un período de transición. Evidentemente dicha reforma tenía la 

intención de favorecer a los propietarios del conocimiento y coartaba al aparato burocrático en el 

uso de herramientas con el fin de transferir tecnología a las industrias locales. El presidente Carlos 

Salinas de Gortari envío al Congreso dicha propuesta. A pesar de la transformación radical que dicha 

reforma significaría, el Congreso no fue un contrapeso efectivo del Ejecutivo y el 100% de las 

peticiones fueron aprobadas inmediatamente. Dicha propuesta se instrumentó por medio de la Ley 

de la Propiedad Industrial (LPI) en 1991.  

A comparación de otros países que esta primera ola de reformas enfrascó a sus Congresos 

en debates durante varios años, en México dicha propuesta fue aprobada en una noche sin un 

debate arduo en el Congreso. No hubo una oposición que representara los intereses farmacéuticos 

locales como en Argentina o Guatemala. Las objeciones a la reforma por parte del partido de 

izquierda, el Partido de la Revolución Democrática (PRD), fueron abstractas. Dichas objeciones 

fueron en términos de la pérdida de la soberanía ante la globalización, pero no sobre los asuntos 

técnicos de la propuesta: la extensión en la duración y el rango de las patentes, las patentes en 

trámite y la eliminación del período de transición (Shadlen, 2017). A pesar de que los términos de la 

reforma tendrían repercusiones sobre qué y cuándo la industria local podría copiar y producir los 

medicamentos tecnológicamente más avanzados, el debate no se orientó sobre dichas 

consecuencias.  

No sólo fue el desconocimiento de los aspectos técnicos, sino que el endurecimiento del 

régimen de DPI fue determinado por dos indicadores adicionales. El primero estuvo vinculado con la 

importancia de la industria farmacéutica mexicana que estableció si dicha industria resistió (o no) a 

la reforma que fue propuesta por la industria farmacéutica estadounidense. Dicho indicador se 

constituye por medio de tres elementos: el número de industrias mexicanas importantes, su 

posición en el mercado y su segmento en el mismo. Así, se observan las siguientes cifras. En primer 

lugar, sólo una de las quince empresas farmaceúticas más importantes en el mercado era mexicana 

(Shadlen, 2017, 47). En segundo lugar, las empresas farmacéuticas mexicanas contaban con el 25 al 
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30% del mercado, en términos de su segmento. En tercer lugar, las cuatro empresas farmacéuticas 

mexicanas ocupaban el puesto 18, 39, 42 y 50 en el mercado, tal como los laboratorios Carnot y 

productos Chinoin (Salomón, 2006; Shadlen, 2017, 47). Así, los primeros lugares en ventas 

farmacéuticas provenían de empresas de EEUU, Alemania, Reino Unido, Suiza, Francia, Argentina, 

Bahamas, Italia y Canadá (Salomón, 2006). Estos tres elementos señalan la poca importancia que las 

industrias farmacéuticas mexicanas tenían en el mercado local.  

El segundo indicador para analizar el resultado en las reformas al régimen de DPI es la 

dependencia política comercial. Dicha dependencia se puede calcular por la cantidad de exportación 

que los sectores industriales mexicanos enviaban a EEUU bajo el esquema removible de 

preferencias. Se debe recordar que, en la década de los ochenta el ingreso al mercado de EEUU 

dependía de esquemas preferenciales removibles que dicho país establecía, por lo que los sectores 

industriales mexicanos eran sujetos a mucha presión anualmente (Shadlen, 2005). En este sentido, 

los sectores industriales mexicanos estaban interesados en sustituir las cuotas removibles por cuotas 

fijas que estuviesen sujetas a tarifas arancelarias de acuerdo al tipo de producto (Shadlen, 2017). 

Dicha sustitución sólo ocurriría a partir de lograr negociar un acuerdo comercial como el TLCAN. 

Debido a este interés, los sectores industriales mexicanos fueron proclives a cumplir con las 

peticiones de EEUU tanto en el ámbito multilateral como en el regional y bilateral, en términos del 

régimen de DPI (Shadlen, 2017). A estos sectores industriales mexicanos que se movilizaron para 

apoyar el endurecimiento en el régimen de DPI con el fin de sustituir las cuotas removibles por un 

acuerdo comercial, se les han llamado los “activistas agnósticos”. Así, la movilización de los 

“activistas agnósticos” logró modificar drásticamente el régimen de DPI en México, incluso cuando 

no eran directamente afectados por dicho régimen.  

Para calcular la dependencia política comercial, se debe remitir al total de la exportación y a 

la exportación preferencial —o sea, la realizada en términos de los esquemas removibles 

preferenciales. Por un lado, la estructura de exportación de México hacia EEUU de 1985 al 2000 pasó 

de ser alta a muy alta, o sea, del 66% al casi 90% (United States International Trade Commission en 

Shadlen, 2017, 102). Por el otro, las exportaciones que estuvieron sujetas a términos preferenciales 

pasaron del 30% a casi 60% de 1985 a 1988 respectivamente; y posteriormente se redujeron a 0% en 

1994 (UN- COMTRADE en Shadlen 2017, 102). Dicha sustitución fue el principal interés de los 

sectores productivos en México para lograr un acuerdo comercial regional, puesto que no estarían 

sujetos a la dependencia política comercial con Estados Unidos.100  

Así, cuando EEUU impusó a México como condición la reforma a la Ley de Invenciones y 

Marcas para la negociación del TLCAN, un conjunto de organizaciones empresariales mexicanas 
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 La administración de Trump cuestionó dicha concesión, puesto que aumentó los aranceles al acero y al 
aluminio, además que estableció cuotas de importación para dichos productos.  
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apoyó el endurecimiento en el régimen de DPI. Dichas organizaciones no estaban interesadas en los 

cambios per se en la Ley de Invenciones y Marcas, sino en el acceso al mercado estadounidense. 

Algunos ejemplos de la movilización de los activistas agnósticos fueron los siguientes. Primero, el 

Consejo Coordinador Empresarial (CCE) fungió como una organización de “coordinación” de los 

intereses de los empresarios mexicanos con el objetivo de alcanzar el TLCAN, en que la relación 

entre la sociedad y el Estado fue de coordinación (Puga, s/f, 46). Debido a que era una entidad 

homogénea, el CCE apoyó entusiastamente el endurecimiento del régimen de DPI. Por ello, las voces 

en disenso fueron acalladas a favor de una posición unificada para lograr los cambios económicos 

clave que eran necesarios para lograr el acuerdo comercial (Fairbrother en Shadlen 2017, 103). 

Segundo, la Coordinadora de Organismos Empresariales de Comercio Exterior (COECE) también fue 

una interlocutora en cuestiones políticas relacionadas con el comercio que apoyó la reforma a la Ley 

de Invenciones y Marcas. La COECE representaba a 200 sectores de la economía mexicana; cuya 

misión era recoger información, participar en las negociaciones y comunicarse con sus contrapartes 

canadienses y estadounidenses a través del cabildeo con legisladores y organizaciones empresariales 

(Puga, s/f, 140).101 Tercero, la Asociación Nacional de Importadores y Exportadores de la República 

Mexicana (ANIERM) y el Consejo Empresarial Mexicano para Asuntos Internacionales (CEMAI) 

defendieron el sobrecumplimiento del régimen de DPI (Shadlen 2017). En este sentido, el apoyo de 

los sectores empresariales mexicanos al endurecimiento del régimen de DPI conllevó a que dicha 

reforma fuera sujeta a debate una noche, y esa misma noche fuese aprobada. Dicha votación tuvo 

como producto la Ley de Propiedad Industrial en 1991.  

Por otro lado, la industria farmacéutica mexicana no intervinó para impedir la reforma al 

régimen de propiedad intelectual, a pesar de que dicha reforma significó menores prerrogativas 

para transferir tecnología de las compañías estadounidenses a las mexicanas. Dichas prerrogativas 

eran debido al mayor alcance y duración de la patente, por lo que los empresarios mexicanos 

tendrían menores oportunidades de producir las versiones genéricas de los productos más 

innovadores. La falta de oposición fue puesto que la industria farmacéutica mexicana fue amenazada 

con elegir entre ceder la reforma a la ley de propiedad industrial o a las compras públicas 

gubernamentales (Shadlen, 2017). Como se ha mencionado anteriormente, las políticas industriales 

que son dirigidas al sector farmacéutico han sido la manipulación en el régimen de DPI, las compras 

gubernamentales y la política regulatoria (de Villafranca, 2020, 35).  

                                                           
101

 Debido a que la economía había estado protegida, el comercio exterior no era una de las prioridades de las 
empresas. Hasta junio de 1990, solo había tres organizaciones principales que estaban dedicadas al comercio 
exterior: la Asociación Nacional de Importadores y Exportadores de la República Mexicana (ANIERM), el Consejo 
Nacional de Comercio Exterior (CONACEX) y el Consejo Empresarial Mexicano de Asuntos Internacionales 
(CEMAI). 
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Durante el modelo de sustitución de importaciones, las compras gubernamentales fue una 

política discriminatoria que tuvo como fin favorecer a la industria farmacéutica mexicana. Por medio 

de dicha política, el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y el Instituto de Seguridad y Servicios 

Sociales para los Trabajadores del Estado (ISSSTE) dieron preferencia en sus adquisiciones a los 

productos de la industria farmacéutica mexicana. Durante más de cuarenta años, las instituciones 

públicas de salud fueron el mercado de la industria local y del empaquetado (Hayden, 2007, 477). 

Durante la década de los ochenta (1980-1987), el porcentaje de compras gubernamentales que era 

provisto por la industria mexicana subió del 44% a más del 70% (Shadlen, 2017, 99). Dicho aumento 

estuvo enmarcado en la campaña de acceso de medicamentos esenciales que fue respaldada por la 

OMS, en que la Secretaría de Salud estableció un cuadro básico de medicamentos (Hayden, 2007, 

477). Dicho cuadro básico estuvo basado en una política de genéricos.  

Cuando la Ley de Invenciones y Marcas se convirtió en el punto central para la negociación 

del TLCAN, la industria farmacéutica mexicana prefirió mantener términos favorables en las compras 

gubernamentales (Shadlen 2017, 231). Durante las anteriores décadas debido a que la industria 

mexicana vendía principalmente a las instituciones de salud gubernamentales, no contaba con 

aliados en la distribución farmacéutica del sector privado. Por ello, la industria farmacéutica 

mexicana no contaba con aliados en la distribución con el fin de impedir la reforma al régimen de 

DPI. Así, la industria mexicana no intervino en la reforma al régimen de DPI y simplemente se 

aseguró de mantener términos favorables en las compras. Después de arduas negociaciones 

respecto a los términos en las compras gubernamentales en el marco del TLCAN, el acuerdo final fue 

reservar las compras del cuadro básico del sector salud para la industria nacional. Por otro lado, se 

sujetarían a licitación internacional las compras de bienes y servicios mayores a 50,000 dólares 

cuando el comprador fuera el gobierno federal y mayores a 250,000 dólares cuando fueran 

empresas paraestatales (Puga, s/f, 182).  

Así, la dependencia política comercial y la importancia de la industria farmacéutica local son 

dos indicadores que explican cómo México sobrecumplió con los estándares establecidos en el 

ámbito multilateral respecto al régimen de DPI. Esto fue debido a que la negociación del TLCAN 

conllevó a los activistas agnósticos a apoyar la Ley de Propiedad Industrial que fue propuesta por la 

industria farmacéutica estadounidense. Por otro lado, la industria farmacéutica mexicana era poco 

importante en el mercado y no contaba con aliados en la distribución. Así, se explica por qué el 

sector mexicano prefirió retener condiciones favorables en las compras gubernamentales, en vez de 

solicitar apoyo a los partidos en el Congreso para detener la reforma a la Ley de Invenciones y 

Marcas.  
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Los resultados en esta primera ola de reformas en el régimen de DPI tuvieron repercusiones 

en la segunda que es conocida como “modelaje”. La segunda ola comenzó a partir de reformas en el 

ámbito internacional en el seno de la OMC con el fin de incorporar una perspectiva de salud pública 

en dicho régimen. Debido a la crisis de VIH en Sudáfrica, una coalición de países en desarrollo y 

organizaciones no gubernamentales lograron la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre el 

ADPIC y la Salud Pública en la OMC. Dicha Declaración clarificó los artículos 30 y 31 del Acuerdo 

sobre el ADPIC respecto al uso de flexibilidades en el régimen de DPI, como las licencias obligatorias, 

la importación paralela o la exención Bolar. Como consecuencia de dicha Declaración, en los países 

en desarrollo y los desarrollados se llevaron a cabo intensos debates para instrumentar dichas 

flexibilidades en el ámbito interno. No obstante, estos intentos fueron determinados por los 

resultados de la primera ola de reformas, así como por la estructura industrial farmacéutica en cada 

país.  

Desde la Declaración de Doha, en México un conjunto de reformas se ha propuesto para 

incorporar estas flexibilidades en el ordenamiento jurídico interno con el fin de que el régimen de 

DPI esté orientado hacia el interés público. Las reformas para flexibilizar el régimen de DPI han sido 

parte de otras políticas, como la centralización de compras públicas, que han tenido como fin 

contener la inflación de los medicamentos que están asociados con el derecho a la salud. La primera 

iniciativa para moldear el régimen fue una propuesta del Partido Verde (PVEM) en el 2002. En el 

2000, el Partido Verde se alió con el Partido Acción Nacional (PAN) durante las elecciones 

presidenciales, y dicha coalición ganó la presidencia a cargo de Vicente Fox. Sin embargo, tres años 

después ya no eran aliados y el PVEM estaba en la oposición política (Shadlen 2017, 176). La 

propuesta para introducir el interés público en el régimen de DPI consistió en reducir la duración de 

las patentes de 20 a 10 años para los “medicamentos esenciales” o en caso de una “enfermedad 

seria” (Hayden, 2007, 480). Dicha propuesta estuvo vinculada con Víctor González Torres quien fue 

el heredero de los Laboratorios Best. Dichos Laboratorios fueron fundados en 1950 y fueron 

convertidos en los laboratorios Similares en 1997. Para concretar esta propuesta, se intentó 

movilizar a los activistas de cáncer y de VIH, a legisladores, y al mismo PVEM.  

Esta propuesta era contraria a los compromisos internacionales a los que México estaba 

adscrito a través del TLCAN o de la OMC, en los que se establecía que la duración de las patentes 

debía ser de mínimo 20 años. No obstante, dicha iniciativa no fue rechazada, sino que la Comisión de 

Ciencia y Tecnología de la Cámara de Diputados la retomó. Así, el Partido Acción Nacional propuso 

una modificación que no estuviese relacionada con la duración de las patentes, sino al ejercicio de 

licencias obligatorias en consonancia con la Declaración de Doha acorde con la discrecionalidad que 

México optó en el texto final del ADPIC y del TLCAN (Shadlen, 2017, 177). Dicha iniciativa fue 
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aprobada en 2003 que aumentó la capacidad del Secretario de Salud para emitir licencias 

obligatorias en caso de emergencia de salud. Esta propuesta simplificaba su ejercicio, las regalías, así 

como debía declararse “enfermedad grave” por parte de las autoridades de salud (Congreso de la 

República, 2003b). Esta nueva versión no era contraria a los compromisos internacionales de 

México, y por otro lado, no estaba asociada ni con el PVEM ni con el Dr. Simi sino con el PAN.  

No obstante, la industria transnacional reaccionó en contra de dicha iniciativa a través del 

USTR —específicamente de la Lista 301—, de la Asociación Mexicana de Industrias de Investigación 

Farmacéutica —AMIIF—, las embajadas extranjeras, y las empresas farmacéuticas transnacionales 

con sede en México como Eli Lilly y Merck (United States Trade Representative, 2002). Sus 

representantes jurídicos alegaron que se dañaría la inversión y la innovación en caso de que esta 

reforma se concretara (Hayden, 2007, 480). Por otro lado, la Asociación Nacional de Fabricantes de 

Medicamentos (ANAFAM) que representaba la industria mexicana ni siquiera se movilizó. La 

pregunta es ¿por qué? La respuesta era que las licencias obligatorias no eran consideradas como un 

asunto de urgencia, puesto que si éstas eran ejercidas eran para importar genéricos provenientes de 

India. Así, su ejercicio no beneficiaría a las em`presas mexicanas.  

La industria transnacional tuvo eco en el Ejecutivo que era representado por Vicente Fox. En 

conjunto con las autoridades de salud, el Ejecutivo no veía una relación directa entre el presupuesto 

a la salud pública y la reforma al régimen de DPI, por lo que apoyó la posición de la industria 

transnacional. Además, el interés por renegociar la agenda migratoria inclinó la balanza hacia el 

apoyo del sobrecumplimiento del régimen, puesto que no quería poner en peligro esta 

renegociación (Shadlen, 2017). Este primer intento de modelaje estuvo constreñido por la agenda 

migratoria en relación a la dependencia con EEUU. Su resultado fue que el ejercicio de licencias 

obligatorias se hizo más difícil a lo que había establecido la LPI en 1991. Así, al intentar introducir el 

interés público, no sólo no fue posible hacer más fácil el ejercicio de las licencias obligatorias, sino 

que se hizo más difícil.  

El segundo intento de “modelaje” fue en términos de la vinculación —en inglés, linkage. El 

Reporte 301 del USTR del 2002 señaló a México como violador del régimen de DPI por no tener 

instrumentado la vinculación (United States Trade Representative, 2002). Dicho mecanismo fue 

originalmente creado en Estados Unidos. Éste consiste en que el Orange Book publica los 

medicamentos que cuentan con patentes vigentes y la fecha de terminación de cada patente 

respectiva. Dichas patentes impiden que la autoridad sanitaria otorgue autorización comercial a 

aquellos medicamentos genéricos que están basados en medicamentos con patentes aún vigentes. 

No obstante, en EEUU dicho mecanismo ofrece un contrapeso, puesto que existen canales legales 

para invalidar patentes. Si dicha invalidación ocurre, la autoridad sanitaria ofrece períodos de 
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exclusividad comercial compartida a quién las invalida (Shadlen 2017, 181). Así, la vinculación 

protege a los propietarios del conocimiento, puesto que impide la autorización comercial de 

medicamentos protegidos. Al mismo tiempo, dicho mecanismo cuenta con incentivos para que se 

litiguen las patentes débiles —aquellas secundarias que no proveen ni innovación, ni utilidad, ni 

novedad— y sean invalidadas. En este sistema, el Orange Book ha servido para transparentar el 

mecanismo, puesto que están enlistados los medicamentos con sus respectivas patentes y su fecha 

de expiración, lo que ha contribuido a limitar la “extensión artificial de patentes” (Shadlen, 2017, 

181).  

Diferentes académicos han señalado cómo EEUU ha intentado que otros países 

homogenicen su legislación respecto al régimen de DPI de acuerdo a la estadounidense. Para ello, 

EEUU ha usado diferentes mecanismos como el Reporte 301 del USTR o las cláusulas ADPIC plus en 

los acuerdos comerciales regionales y bilaterales (Correa, 2014; Fink & Reichenmiller, 2005; Guennif 

& Lalitha, 2007; Khor, 2017; Sell, 2007; Vivas-Eugui, 2003). Entre estos mecanismos, EEUU ha 

solicitado a diferentes países que instrumenten la vinculación, incluido a México. El Reporte Especial 

301 del USTR culpaba a México de violar los acuerdos multilaterales y regionales por no tener 

instrumentado la vinculación. Así, Vicente Fox, Julio Frenk y Fernando Canales Clariond —quienes 

fungían como Presidente, Secretario de Economía y Secretario de Salud respectivamente— 

publicaron un Decreto para integrar la vinculación en el sistema mexicano (Congreso de la República, 

2003a).  

A comparación de EEUU, la instrumentación de la vinculación en México ha sido poco 

transparente (Lindner, 2013; Ríos Sánchez, 2018). Ésta consiste en que para otorgar autorización 

comercial, la Comisión Federal para la Prevención de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) debe verificar con 

el Instituto Mexicano de Propiedad Industrial (IMPI) si dicho medicamento cuenta con alguna 

patente. Para hacerlo, el IMPI cuenta con un plazo de diez días. Por su parte, el IMPI publica la Gaceta 

de Medicamentos cada seis meses que contiene la lista de patentes farmacéuticas vigentes. No 

obstante, en la lista no están asociadas las patentes con el medicamento correspondiente, sino que 

son publicadas las patentes que fueron otorgadas en dicho periodo. Debido a que un medicamento 

puede estar protegido con múltiples patentes con distinta duración, la Gaceta de Medicamentos no 

ofrece transparencia. En este sentido, la Gaceta no publica cuándo las patentes de un medicamento 

específico terminan, y por tanto, cuándo las versiones genéricas pueden ser autorizadas 

comercialmente. Esto contribuye a la opacidad en el mecanismo. Recientemente, la titular de la 

Comisión Federal de Competencia Económica (COFECE), Alejandra Palacios, denunció ante la 

Comisión de Economía en el Senado que la Gaceta no asocia los medicamentos aprobados con las 

patentes correspondientes y su fecha de caducidad (Ballinas & Becerril, 2018). Aunado a esto, 
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contrario a EEUU, en México la vinculación no ofece la posibilidad de que se litiguen las patentes 

débiles, por lo que es un sistema unidireccional.  

Ahora bien, la Gaceta de Medicamentos se ha convertido en un instrumento de litigio entre 

las partes, puesto que a partir de dicha Gaceta se autoriza —o niega— la autorización comercial por 

parte de COFEPRIS. Durante el primer año de su instrumentación, la Gaceta de Medicamentos sólo 

incorporó las patentes de ingredientes activos. Pero desde el 2004 la industria transnacional solicitó 

al Tribunal Federal de Justicia Fiscal y Administrativo (TFJFA) que las patentes secundarias —o sea, 

segundos usos y combinaciones farmacéuticas— se incluyeran en la Gaceta. La integración de 

patentes secundarias significaba que la vinculación no sólo incluyera a ingredientes activos, sino las 

combinaciones farmacéuticas, cuya utilidad y novedad es dudosa.  

A comparación de que ANAFAM no se movilizó durante la discusión sobre las licencias 

obligatorias, sí lo hizo durante la vinculación. La razón principal fue que dicho mecanismo cambiaba 

los términos de entrada al mercado, y por tanto creaba impedimentos en la autorización comercial 

de medicamentos genéricos. Dicha Asociación se negó rotundamente tanto en la incorporación de la 

vinculación como de las patentes secundarias a la Gaceta. En este sentido, ANAFAM argumentó que 

que sólo debían incorporarse a la Gaceta las patentes de ingredientes activos. Entre sus aliados, se 

encontró la autoridad sanitaria (COFEPRIS) (Luna Fandiño, comunicación personal, 2015). Así, 

COFEPRIS arguyó que la vinculación extendía artificialmente la extensión de las patentes y no 

proveía claridad.  

En 2008, una iniciativa en el Congreso surgió por parte del Partido Revolucionario 

Institucional (PRI) que apoyaba a la industria genérica, y por tanto proponía que la Gaceta no tuviera 

un carácter vinculatorio, sino informativo (Congreso de la República, 2010b). En la exposición de 

motivos, se señalaba que era de interés público contar con un sistema transparente. Esta iniciativa 

que veremos más adelante, fue parte de una propuesta más amplia para reformar el régimen de DPI 

y orientarlo hacia el interés público. No obstante, fue contrarrestada por una campaña intensa de la 

industria transnacional. En 2010, la Suprema Corte de Justicia de la Nación falló en que las patentes 

secundarias debían ser incorporadas definitivamente a la Gaceta (Lindner, 2012; Luna Fandiño & 

Cruz Saldivar, comunicación personal, 2015). Esto fue celebrado como una victoria por la industria 

transnacional, puesto que restringía a COFEPRIS para autorizar comercialmente a los genéricos. Así, la 

vinculación en México no cuenta con contrapesos, por medio de los cuales las patentes de mala 

calidad puedan ser litigadas. En este sentido, en el caso de México, la vinculación es un mecansimo 

que protege al propietario del conocimiento en ambos sentidos: ofrece la protección de la 

autorización comercial y obstruye la litigación de patentes débiles. 
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Adicionalmente al fallo de incluir las patentes secundarias en la Gaceta, los tribunales 

también fueron la arena de conflicto para aplicar la cláusula de las patentes en trámite con el fin de 

extender la duración de las mismas. Ante la expiración de las primeras patentes que fueron 

otorgadas bajo la LPI los jueces apoyaron ajustar las fechas de expiración por unos años más, a pesar 

de la reticencia de la industria local e incluso del IMPI (Shadlen, 2017, 184). En esta segunda ola, 

conocida como la de “modelaje”, en México se aumentó el número de patentes otorgadas tanto por 

las patentes secundarias que fueron incluidas en la Gaceta como por la extensión en la fecha de 

expiración de las patentes a partir de la cláusula de patentes en trámite. 

Es importante recalcar cómo la industria transnacional fue exitosa en trasladar la arena de 

conflicto de las instituciones legislativas y administrativas relacionadas con la salud pública, hacia la 

judicial. Así, los principios institucionales del IMPI o COFEPRIS son distintos de la SCJN. En la última 

institución, los jueces están formados con el fin de preservar el espíritu de la organización y están 

aislados de las disputas políticas que otros canales proporcionan. El actuar de los jueces se rige por 

la protección de los derechos de propiedad intelectual bajo la noción jurídica de propiedad, no del 

interés público de acceso a medicamentos, ni de innovación, ni de salud pública. Como se mencionó 

anteriormente, este traslado para dirimir conflictos de arenas políticas hacia las judiciales no es 

distinto a la globalización, sino es el reflejo institucional de la misma (Chorev, 2009). En el régimen 

de DPI, la intervención de la arena judicial ha tenido consecuencias en el número de patentes que 

México ha otorgado en comparación con otros países en desarrollo.  

En este período, el Congreso y el Ejecutivo asociaron paulatinamente el régimen fuerte de 

DPI con el precio de los medicamentos. Además de ellos las autoridades sanitarias también lo 

hicieron, por ejemplo: el Instituto Nacional de Salud Pública auspició una conferencia respecto a qué 

reformas eran posibles en el régimen de DPI para orientarlo a la salud pública (Shadlen 2017, 188); o 

bien, la integración de un representante del IMPI en la Comisión Coordinadora para la Negociación 

del Precio de los Medicamentos y otros Insumos de Salud cuando las compras públicas se 

centralizaron (Gómez- Dantes et al., 2012; Hernández Priego, comunicación personal, el 9 de 

diciembre de 2018).  

El siguiente intento de reforma fue integrar la oposición pre-otorgamiento como parte del 

procedimiento del IMPI. Dicho mecanismo consiste en que terceros actores puedan intervenir 

durante la solicitud de una patente; es decir, una tercera parte puede oponerse al otorgamiento de 

una patente, con base en falta de novedad, innovación o utilidad. En 2008, el Partido Revolucionario 

Institucional (PRI) propuso una iniciativa de reforma para incorporar la oposición pre- otorgamiento 

en el IMPI, inspirada en la sección 3 (d) de India. Dicha iniciativa ofrecía un período de seis meses en 

que una tercera parte podía oponerse a la patente, antes de que la oficina de patentes iniciara el 
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examen de fondo (Congreso de la República, 2010b). Dicha iniciativa contaba con el respaldo del 

sector farmacéutico mexicano y tenía la intención de que las patentes otorgadas fueran de buena 

calidad. 

La exposición de motivos planteaba que en México había una proliferación de patentes a 

comparación de otros países en desarrollo. Entre las razones, se argüían la permisividad del examen 

del IMPI y de otros mecanismos judiciales como las patentes en trámite o las patentes secundarias. 

Con el fin de solucionar dicha proliferación y orientar el régimen hacia el interés público, se 

planteaba la oposición pre-otorgamiento con carácter vinculatorio. Como parte de dicha propuesta, 

también se encontraba que la oficina de patentes se coordinara con la COFECE —la entidad encargada 

de la competencia económica—, con el fin de evitar daños monopólicos en el otorgamiento de 

ciertas patentes.  

Ante esta iniciativa, la industria transnacional reaccionó tajantemente y alegó que si dicha 

iniciativa procedía, se amenazaría la inversión, la innovación y el retiro de medicamentos del 

mercado en México. La industria transnacional fue apoyada tanto por la presión externa, otros 

sectores industriales e incluso la misma oficina de patentes. El IMPI alegaba que dicha oposición 

alentaría el proceso de examen de patentes y colocaría cargas extras a la oficina (Shadlen 2017, 

186). La propuesta original contenía un proceso legal “contencioso”, en que las contribuciones de las 

terceras partes tendrían que ser componentes formales del examen que la oficina de patentes tenía 

que considerar. No obstante, el Decreto que la Cámara de Senadores emitió no tuvo dichos 

elementos vinculatorios. Dicho Decreto no obligó a la oficina de patentes a tomar estas 

contribuciones como parte del examen, sino que los dejó a voluntad del IMPI el informar a la tercera 

parte si consideraba su contribución como parte del proceso  (Shadlen 2017, 187). El resultado de 

este tercer intento demuestra que por más intentos de otros actores por incorporar el interés 

público en el régimen de DPI, la industria transnacional logró remover del texto las partes más 

contenciosas y preocupantes para sus intereses.  

Si la segunda ola estuvo caracterizada por intentos de reformas orientados hacia la salud 

pública, su resultado sería el nuevo campo de conflicto en el cual se dirimiría el nuevo ordenamiento 

jurídico internacional a través de la renegociación de tratados regionales, como el T-MEC. Luego de 

la segunda ola, nuevos conflictos acontecieron en los que el intento del ejercicio de flexibilidades 

otorgadas por la Declaración de Doha se vió coartado por la vinculación. Las autoridades sanitarias, 

las oficinas de patentes, la autoridad de competencia económica y el Congreso se vieron en una 

larga querella sobre la interpretación en el uso de las mismas. Luego de una década de zozobra, la 

renegociación e instrumentación del capítulo de DPI en el T-MEC tuvieron como objetivo asentar la 

resolución de los conflictos que acontecieron durante dicha década.   
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Luego de la expiración de las primeras patentes otorgadas bajo la LPI en 1991, su duración 

se ha extendido artificialmente que ha sido apoyada por la Comisión Federal para la Prevención de 

los Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Antes del vencimiento de dichas patentes que estaban a punto de 

expirar, las industrias farmacéuticas mexicanas solicitaron el uso de la exención Bolar que es una de 

las salvaguardas de la Declaración de Doha. En otras palabras dichas industrias solicitaban a 

COFEPRIS obtener la autorización para realizar los ensayos clínicos, con el fin de que una vez las 

patentes expiraran los productos genéricos pudiésen entrar inmediatamente al mercado y no se 

alargara artificialmente el período de protección. Sin embargo, COFEPRIS manifestó que el 

Reglamento de Insumos para la Salud del 2003 establecía que el registro sanitario sólo podía ser 

otorgado, una vez que la patente expirara por lo que rechaba el ejercicio de esta cláusula. Esta 

posición era apoyada por la industria transnacional (Luna Fandiño & Cruz Saldivar, comunicación 

personal, 2015). En este sentido, la mal llamada “Estrategia de Liberación de Genéricos para el 

Ahorro de las Familias Mexicanas” que instrumentó COFEPRIS del 2011 al 2018 se otorgó el registro 

sanitario a los medicamentos genéricos —y por tanto, la autorización para realizar los ensayos 

clínicos a las industrias locales—, solo una vez las patentes expiraron  (Subsecretaría de Asuntos 

Legislativos y Enlaces Políticos, 2017). Esto fue sujeto a controversia tanto por parte del Senado de la 

República como de la autoridad de competencia económica (COFECE), quienes pidieron a COFEPRIS 

el uso de la exención Bolar (Comisión Federal de la Competencia Económica, 2017; Subsecretaría de 

Asuntos Legislativos y Enlaces Políticos, 2017).  

Por otro lado, las guías internacionales orientadas a la salud pública que incluso la OMC 

publicó no recomendaban otorgar patentes a segundos usos. No obstante, el IMPI las adoptó como 

parte de sus guías internas; e incluso la directora del área de las patentes del IMPI las ha defendido 

como promotoras de la innovación (Hernández Priego, comunicación personal, el 9 de diciembre de 

2018). Se ha argüido que las patentes a segundos usos no corresponden a los estándares de 

innovación de países en desarrollo como México, sino a las de Estados Unidos y Europa. Así, dichas 

oficinas de EEUU y Europa han entrenado al personal de los países en desarrollo de acuerdo con sus 

estándares, y no de acuerdo a las necesidades de los países en desarrollo. En el capítulo 2, se 

argumentó cómo las patentes secundarias han sido sujetas a un constante escrutinio debido a que 

no aseguran la innovación.  

Tanto el Tratado Transpacífico (TPP) como la renegociación del TLCAN fueron usados como 

vehículos para incorporar nuevas figuras jurídicas de protección a los objetos terapéuticos en la 

frontera tecnológica y para alargar artificialmente el periodo de protección. 102 En el caso específico 
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 En el caso del TPP, varios países como Vietnam o Australia se resistieron a que la duración de la exclusividad 
comercial fuera de 12 años como EEUU lo proponía. Así, dicho período fue reducido a 5 años más 3 años 
adicionales de protección con esta figura jurídica u otro tipo, como la exclusividad de la información —o sea, la 
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del TLCAN, su renegociación e instrumentación tuvieron como fin asentar el resultado de los 

conflictos por dichas cláusulas y que no sólo estuviesen estipuladas en el reglamento interno, sino 

en el ordenamiento jurídico internacional. Así, dichas cláusulas no estarían sujetas a debates 

internos, puesto que su violación se encontraría en contra de los compromisos internacionales a los 

que México se ha adscrito por medio del texto final del T-MEC.  

Este proceso estuvo dividido en dos fases: la negociación y la instrumentación del T-MEC. 

Por un lado, la negociación estuvo orientada para dirimir treinta capítulos distintos —por ejemplo, la 

inversión extranjera, las reglas de origen o el régimen de DPI— entre México, Estados Unidos y 

Canadá. En el caso específico del capítulo sobre DPI, el texto final de la negociación mostró grandes 

concesiones a los propietarios del conocimiento. No obstante, su instrumentación local fue 

determinante para incorporar los acuerdos negociados internacionalmente en el ordenamiento 

jurídico interno (Portugal Pescador, comunicación personal, julio de 2019). Además, dicha 

instrumentación tuvo como objetivo final asentar las disputas acaecidas en las décadas previas. En 

dicha fase, hubo un debate intenso entre los diferentes actores que estaban involucrados 

localmente en cada país.  

Pero analicemos cada una de estas fases por separado. El resultado de la negociación del T-

MEC fue derivado de los principales intereses de cada país negociador y de la multiplicidad de 

políticas negociadas. En la renegociación del TLCAN, las prioridades de México fueron las reglas de 

origen y la inversión extranjera por lo que cedió el capítulo de DPI ante la presión del USTR. No sólo 

fue la presión del USTR, sino también una ideología subyacente de los negociadores que pertenecían 

a la Secretaría de Economía, en la que asociaban el endurecimiento del régimen de DPI con la 

innovación (Gustavo Madero Medios, 2019). La renegociación fue llevada a cabo durante la 

administración del presidente Enrique Peña Nieto que era miembro del PRI. Durante la negociación, 

el equipo contó con un “cuarto de junto” en el cual había representantes de la industria 

farmacéutica mexicana y la transnacional.103 En dicho “cuarto de junto” se ofrecían alternativas 

sobre las diferentes cláusulas discutidas.  

Como consecuencia de la intensa presión para lograr una negociación final, México cedió 

este capítulo al interés de la industria transnacional. En el texto final de la negociación, se incorporó 

la vinculación; la exclusividad comercial durante 10 años para los biológicos; las patentes 

secundarias —por ejemplo, a nuevos usos—; la exclusividad de datos clínicos por 3 o 5 años —

dependía si era un ingrediente activo nuevo, un nuevo uso o combinación—; la extensión en la 

                                                                                                                                                                                     
protección a los ensayos clínicos (United States Trade Representative, s/f). Dicho resultado fue antes de que 
EEUU por solicitud del expresidente Donald Trump saliera de la negociación de dicho acuerdo. 
103

 En el caso del AMIIF que representa a la industria transnacional, dicha asociación estuvo en el cuarto de 
junto durante 2 años en el T-MEC y 5 años en el TPP.  
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duración a las patentes por retrasos injustificados de la oficina de patentes o por retraso en el 

otorgamiento del registro sanitario; así como un período de transición de 5 años para la 

instrumentación del acuerdo (Labonté et al., 2019; United States Trade Representative, 2018). Como 

parte de dicho acuerdo, México envío una carta paralela en la cual aclaraba la necesidad en el uso de 

la exención Bolar para los biotecnológicos; es decir, la COFEPRIS podía aprobar los ensayos clínicos 

de biosimilares antes de que el período de protección del biotecnológico original concluyera. Esta 

solicitud estaba de acuerdo con la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre el ADPIC y la Salud 

Pública en la OMC, con el fin de no alargar artificalmente la duración de la protección.  

Pero dicha negociación estuvo sujeta a la ratificación por parte del Poder Legislativo en cada 

Estado. Si este capítulo fue ratificado sin ninguna modificación en México, en Estados Unidos su 

ratificación fue luego de un intenso debate que tuvo como resultado varias modificaciones del texto 

negociado. Toda la década previa en el Congreso estadounidense se habían debatido reformas al 

ordenamiento jurídico interno en materia del régimen de DPI, puesto que el alto precio en los 

medicamentos presionaba al presupuesto público. Una cuestión era de gran relevancia: la duración 

en la exclusividad comercial y la exclusividad de la información —o la protección de datos clínicos. 

Dichas figuras jurídicas protegen a los biotecnológicos. La producción de dichos biotecnológicos está 

basada en células vivas o sangre que representan la tercera revolución farmacéutica, cuyos 

productos más visibles son los oncológicos, las vacunas o la insulina. En el ordenamiento jurídico 

interno y en el internacional se ha impedido patentar células vivas, por lo que los biotecnológicos no 

son elegibles de patentar. Por ello, en EEUU se ha ofrecido proteger estos productos por medio de 

dichas figuras jurídicas. La exclusividad comercial se refiere a que la autoridad sanitaria debe impedir 

la comercialización de genéricos o biosimilares durante el período que determina la ley. En EEUU, 

dicha duración era por 12 años. Durante toda una década, el Partido Demócrata había solicitado la 

reducción de la exclusividad comercial a 7 años, debido a la presión que representa el alto costo de 

los biotecnológicos en el presupuesto de salud pública (Kilic et al., 2015).   

Por ello, el Partido Demócrata subrayó cómo el capítulo de DPI del T-MEC se encontraba en 

contra del interés público y propiciaba un alto precio en los medicamentos. Así, el Partido 

Demócrata se movilizó para reformar las cláusulas de dicho capítulo, y por tanto que tanto EEUU 

como México y Canadá instrumentaran dicho capítulo orientado a la salud pública. Dichas reformas 

consistieron en: eliminar las patentes secundarias —o sea, nuevos usos— y la exclusividad 

comercial; y reducir la exclusividad de datos de 10 a 5 años. Por otro lado, la versión final que fue 

aprobada por el Congreso sí incorporó la extensión de patentes por retrasos en la autorización 

comercial o de la oficina de patentes y la vinculación —o sea, entre la autoridad sanitaria y la oficina 

de patentes. Asimismo, se reconocieron los principios de la Declaración de Doha relacionados con 
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Salud Pública, así como la instrumentación del párrafo 6 (USMCA. Chapter 20. Intellectual Property 

Rights, s/f). En este sentido, reconoció el uso de la importación paralela —explícito en el artículo 

20.11—, las licencias obligatorias, la exención Bolar, y la posibilidad de ejecutar licencias obligatorias 

para abastecer otros mercados —no exclusivamente al nacional (USMCA. Chapter 20. Intellectual 

Property Rights, s/f).  

La ratificación de este texto por el Congreso de Estados Unidos dejó un margen para la 

instrumentación de cláusulas basadas en el interés público no sólo para EEUU, sino para México y 

Canadá. En México, las figuras de exclusividad comercial y exclusividad de la información  no estaban 

incorporadas en la legislación, por lo que se ofrecía cero años de protección. Sin embargo, por medio 

de procesos judiciales las empresas podían solicitar la exclusividad comercial y los jueces la 

otorgaban durante cinco años. En este sentido, los fallos de los jueces han obligado a COFEPRIS a 

otorgarla durante ese período (Luna Fandiño & Cruz Saldivar, comunicación personal, 2015). Como 

lo veremos a continuación, uno de los conflictos en la instrumentación del T-MEC en México fue la 

integración de figuras jurídicas para la protección de los biotecnológicos.   

Ahora bien, su instrumentación en México dependió de la agencia y la estructura industrial. 

La estructura industrial sufrió transformaciones en un contrasentido en términos de la industria 

farmacéutica transnacional y de la industria mexicana. Por un lado, las reformas de períodos previos 

aumentaron el valor de los productos farmacéuticos que la industria transnacional distribuía en el 

mercado nacional. Estas reformas no sólo sucedieron en términos del endurecimiento de los 

derechos de propiedad intelectual, sino también de los mecanismos de distribución, en los que el 

derecho de la salud se asoció con el acceso a medicamentos de tecnología avanzada, como lo 

veremos en el capítulo 5. Por otro lado, en el caso de la industria farmacéutica mexicana, su 

estructura fue transformada por medio de las escasas políticas de desarrollo que fueron permitidas 

por los Acuerdos de Marrakech, tal como las compras gubernamentales o la inversión en 

investigación y desarrollo. Dichas políticas industriales posibilitaron la creación de industrias locales 

que de manera muy limitada, producían medicamentos en la frontera tecnológica como la insulina, 

los antirretrovirales o los oncológicos. A pesar de que la instrumentación del capítulo de DPI del T-

MEC significó su endurecimiento en comparación al TLCAN y al mismo instrumentado en EEUU, la 

industria mexicana fue activa para intentar impedir ciertas cláusulas. Dicho activismo fue debido a la 

transformación de su estructura industrial.   

El resultado de la instrumentación en EEUU fue comunicado por medio de una carta al 

presidente de la Cámara de Senadores en México, con el fin de que el aparato legislativo mexicano 

no extendiera el régimen más allá de lo que el mismo EEUU se había comprometido (Coronel, s/f). 

Mientras que el resultado de la negociación fue derivado del poder del USTR, su instrumentación en 
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México dependió de la estructura industrial de los actores y su agencia en el mercado local, más que 

del poder de EEUU.  La firma del T-MEC la realizó el último día de su presidencia, Enrique Peña Nieto, 

aunque su ratificación e instrumentación correspondieron a los recién electos miembros de la 

Cámara de Diputados y Senadores. Este debate se llevó luego de las elecciones del 2018, en el que el 

Movimiento de Regeneración Nacional (MORENA) ganó el Ejecutivo a cargo del candidato Andrés 

Manuel López Obrador, así como la mayoría en ámbas cámaras del legislativo.  

Las primeras sesiones de discusión fueron organizadas por el Centro Internacional Gilberto 

Bosques de la Cámara de Senadores y fueron grabadas en cadena pública. En dichas sesiones, 

participaron los representantes de la Secretaría de Economía, los miembros del cuarto de junto, las 

asociaciones industriales mexicanas y transnacionales, así como los directores de los laboratorios 

farmacéuticos mexicanos y transnacionales (Gustavo Madero Medios, 2019). Por un lado, los 

representantes de la Secretaría de Economía, la AMIIF, la Asociación Mexicana para la Protección de 

la Propiedad Industrial (AMPPI) e incluso el mismo representante del Centro Internacional Gilberto 

Bosques aplaudían el resultado de la negociación, puesto que asociaban un régimen fuerte de DPI 

con innovación. De una manera más ambigua, la directora de la Comisión de Ciencia y Tecnología, la 

senadora Beatriz Paredes —perteneciente al PRI— condenó las patentes, más no ofreció 

argumentos técnicos ni las especificidades de lo negociado en el T-MEC. Por último, las 

representantes de la industria farmacéutica mexicana criticaron el resultado de la negociación, por 

lo que solicitaron términos favorables en su instrumentación. Dichas críticas se basaron en que se 

había aumentado la exclusividad comercial de 0 a 10 años. Dicho aumento se asociaba con un 

obstáculo con el fomento de la competencia, así como con garantizar el derecho a la salud vinculado 

al acceso a medicamentos de tecnología avanzada. Además, la industria farmacéutica mexicana se 

opuso a la exclusividad de la información con un período determinado, es decir brindar protección a 

los ensayos clínicos durante un período determinado. Entre sus contrapropuestas, se encontraba la 

instrumentación de flexibilidades destinadas a los biotecnológicos —como las licencias obligatorias y 

la exención Bolar— e incluir el período de transición de 5 años. En este período de debate, la 

fracción parlamentaria MORENA presentó una iniciativa a cargo del senador Ricardo Monreal que 

tenía como preocupación el precio de los medicamentos de tecnología avanzada. No obstante, dicha 

propuesta estaba relacionada con la adquisición gubernamental, y no al texto negociado del T-MEC 

sobre el régimen de DPI (Movimiento Regeneración Nacional, 2019).  

La primera propuesta para instrumentar los términos de la negociación en el régimen de DPI 

fue del partido MORENA y se presentó por el senador Ernesto Pérez Astorga en noviembre del 2019. 

La ideología subyacente asoció el endurecimiento del régimen de derechos de propiedad intelectual 

con la innovación (Senado de la República, 2019a). En esta iniciativa, se aludía que el incremento en 
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el número de patentes durante las últimas tres décadas era un símbolo del aumento en la 

innovación. Dicho argumento omitía estratégicamente la diferencia en porcentaje de las solicitudes 

de mexicanos y extranjeros, o sea, que el 95% de las patentes habían sido otorgadas a extranjeros. 

La presentación de dicha propuesta fue realizada en una ceremonia que fue grabada y quedó su 

registro público. La concurrencia estuvo compuesta por los representantes de las cámaras 

industriales de México como la Confederación de las Cámaras Nacionales (CONCAMIN) y la 

Confederación de Cámaras de Nacional de Comercio (CONCANACO), el Instituto Mexicano de la 

Propiedad Industrial —IMPI, parte de la Secretaría de Economía—, distintos senadores y los 

representantes del cuarto de junto que abogaban por el endurecimiento del régimen (Senado de la 

República, 2019b). Durante dicha ceremonia se aludió que el régimen de DPI era parte de las 

políticas industriales; pero no se mencionó cómo la flexibilización del régimen de DPI promovía la 

transferencia de tecnología a productores mexicanos. Tampoco se señaló sobre las cláusulas 

conflictivas entre la industria mexicana y la transnacional en el sector farmacéutico. Más bien, los 

argumentos durante la ceremonia dieron por sentado que el endurecimiento del régimen de DPI 

promovía la innovación y el acceso al mercado de EEUU. 

Dicha propuesta no incluyó los aspectos técnicos respecto al régimen de DPI, es decir, cuál 

sería la duración en la exclusividad comercial y la exclusividad de la información —es decir, en los 

ensayos clínicos—; la vinculación;  el proceso de oposición de las patentes; o el período de 

transición. En el rango de patentes, incluía los segundos usos farmacéuticos, pero no ofrecía 

patentes a los biológicos. Además, ésta sí aceptaba los principios de la Declaración de Doha, o sea, la 

exención Bolar, las licencias obligatorias y la importación paralela, sólo en caso de enfermedad grave 

(Senado de la República, 2019a). También incluía que el IMPI podía declarar la nulidad de la patente, 

por falta de información detallada en la solicitud o por doble patentamiento (IIJUNAM, 2020). 

Asimismo, asignaba al IMPI la responsabilidad para resarcir daños. Por último, sugería que para 

fomentar la innovación debían crearse premios a la invención (Senado de la República, 2019a). 

Dichos premios se han promovido como un mecanismo de innovación en vez de las patentes. 

Como se mencionó anteriormente, la protección de los biológicos fue uno de los principales 

intereses de la industria transnacional durante la negociación e instrumentación del T-MEC. En 

México, entre el 2011 y el 2012 el sector biotecnológico creció 44% que superó al resto de la 

industria en términos del crecimiento (Penn, 2015). De acuerdo a COFEPRIS, el 35% de los productos 

aprobados son biotecnológicos (Penn, 2015). El pronóstico en este sector es de continuo crecimiento 

en las siguientes décadas. Por ello, la integración de figuras jurídicas, como la exclusividad comercial 

y la exclusividad de datos clínicos, fue una de las áreas sensibles para negociar e instrumentar en el 

T-MEC.  
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Sin embargo, la exclusividad comercial y la exclusividad de información —o sea, los datos 

clínicos— con un período determinado no sólo significaban la protección a los biológicos, sino 

también a los medicamentos químicos. Por ello, la industria farmacéutica mexicana se movilizó para 

oponerse a su inclusión en su instrumentación en la ley mexicana. Si el ADPIC establece la protección 

del uso indebido de los datos clínicos, no menciona ningún período determinado. En este sentido, 

para la obtención del registro sanitario la industria brinda los ensayos clínicos del medicamento de 

referencia a la autoridad sanitaria, y con base en dichos ensayos los medicamentos genéricos 

obtienen la autorización comercial. Así, la exclusividad de la información significaba que la industria 

mexicana no podría usar los ensayos clínicos de los medicamentos de referencia durante el período 

establecido. Por tanto, dicha industria tendría que invertir en la realización de ensayos clínicos para 

entrar al mercado, y si no los hacía, tendría que esperar a que el período de protección terminara. 

Un asunto de preocupación adicional fue el posible abuso en el uso de dicho mecanismo para 

extender la protección de los medicamentos de referencia. Así, la integración de esta cláusula fue 

uno de los mayores ejes de movilización de la industria farmacéutica mexicana que produce 

medicamentos químicos y biológicos. 

Como se ha mencionado anteriormente, el régimen de DPI ha constituido una parte del 

complejo de políticas que debe estar en consonancia con la adaptación tecnológica de cada país. 

Luego de la reforma a la LPI en 1991, se ha sustentado cómo dicho régimen fue una “chamarra floja” 

para las industrias farmacéuticas mexicanas, puesto que ofrecía gran protección al conocimiento sin 

que en México existieran las industrias productoras y propietarias de tal conocimiento. Por ello, 

durante las tres décadas posteriores a 1991, se plantearon dos opciones: alterar el régimen de DPI 

para hacerlo más apropiado al nivel de desarrollo científico, industrial y tecnológico de México ó 

incrementar el nivel de desarrollo científico, industrial y tecnológico para hacerlo más apropiado al 

régimen de DPI (Shadlen, 2011, 69). Como se ha expuesto, en la primera década del milenio, 

cualquier intento de reforma al régimen de DPI que estuvo inclinado hacia el interés público fue 

detenido por diferentes instituciones del Estado y asociaciones empresariales. Al haber sido 

coartados los intentos por reformar el régimen de DPI, sólo fue posible la segunda opción: aumentar 

el desarrollo industrial, científico y tecnológico en México.  

En las últimas tres décadas, el aparato burocrático en México ha instrumentado algunas 

políticas industriales para encaminar a las industrias locales hacia la frontera tecnológica en la 

producción de insulina, oncológicos y antirretrovirales. Dicho aparato ha usado el espacio de 

desarrollo que fue permitido luego de los Acuerdos de Marrakech, como la inversión en ciencia y 

tecnología o las compras gubernamentales. Por medio del uso de dichas políticas, el aparato 

mexicano logró transformar la estructura industrial local farmacéutica de manera muy limitada.  
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Durante la administración de Vicente Fox, la política de ciencia fue reestructurada. La 

reforma fue en el funcionamiento del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología (CONACYT) que fue 

el instrumento más importante del gobierno para promover la investigación científica (Cabrero, 

comunicación personal, 2015, 196; “R&D Expansion in Mexico”, 2015, 194). Como parte de este 

Consejo, el Programa Especial de Ciencia, Tecnología e Innovación (PECiTI) fue una herramienta para 

incrementar la colaboración entre las instituciones de investigación pública y la industria privada, así 

como crear mecanismos de diálogo, como el foro de consulta sobre ciencia e innovación para 

vincular al gobierno, la academia y la industria (Shadlen, 2011, 70).  

A partir de estas reformas, un conjunto de instituciones académicas han provisto enseñanza 

a industrias locales para que produzcan objetos en la frontera tecnológica en el sector farmacéutico, 

tal como los antirretrovirales, los oncológicos y la insulina (De María y Campos, comunicación 

personal, marzo de 2020; de Villafranca, comunicación personal, julio de 2019; Pérez, comunicación 

personal, el 12 de mayo de 2020). Incluso durante la pandemia de covid-19 dicha enseñanza se 

proveyó a compañías, como Liomont, para envasar la vacuna de la covid-19 que es producida por 

mAbxience  en Argentina y fue investigada en la Universidad de Oxford. La enseñanza ha sido 

brindada por universidades y centros de investigación, tal como el Instituto de Biotecnología y la 

Unidad de Investigación Preclínica de la Facultad de Química de la Universidad Nacional Autónoma 

de México (UNAM), o la Unidad de Desarrollo e Investigación en Bioprocesos de la Escuela Nacional 

de Ciencias Biólogicas del Instituto Politécnico Nacional (IPN). Así, el salto a la producción de 

biológicos y antirretrovirales ha sido a partir de esta enseñanza que ha tenido como objetivo 

alcanzar los estándares en la fabricación de productos biotecnológicos (N. Pérez, comunicación 

personal, el 12 de mayo de 2020). Por ello un reducido número de industrias mexicanas han 

escalado tecnológicamente hacia la producción de medicamentos de alta tecnología.  

Al igual que las compras gubernamentales, la inversión en ciencia y tecnología es una de las 

estrategias con las que aún cuenta el Estado para crear valor añadido en las industrias locales (Chang 

& Andreoni, 2020). La enseñanza en México ha sido brindada a pesar de que durante las últimas dos 

décadas, el gasto en IyD —como parte del PIB— se ha mantenido por debajo del 0.5%. No sólo es 

bajo a comparación del promedio del 2.36% de los países de la Organización para la Cooperación y el 

Desarrollo Económico (OCDE) (“R&D Expansion in Mexico”, 2015, 194), sino también de países de 

ingreso medio en los que el promedio de gasto en IyD fue de 0.94% en 2005 (Shadlen, 2011, 71). En 

la Gráfica 3.5, se compara este gasto con países como Brasil o Argentina. No obstante, la producción 

de las industrias mexicanas en la frontera tecnológica demuestra que, además de la inversión, son 

útiles los mecanismos institucionales de enseñanza para coadyuvar al escalamiento.  
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Gráfica 3.5 Gasto en Investigación y Desarrollo (% del PIB). Comparación entre Argentina, Brasil y 
México (World Bank, 2021c) 
 

 

 

Adicionalmente, durante la década de los noventa el aparato burocrático mexicano 

coadyuvó a la consolidación de la industria farmacéutica genérica a partir del Reglamento de 

Insumos para la Salud de 1998. Primero, dicho Reglamento sistematizó el registro sanitario de 

diferentes medicamentos en el mercado y los clasificó en tres: la denominación distintiva —es decir, 

la marca comercial—, la denominación genérica y el medicamento genérico intercambiable. En 

segundo lugar, dicho Reglamento asentó que las recetas médicas debían ser prescritas a partir del 

ingrediente activo en el sector de salud privado y en el público. En el caso privado, se permitía la 

presripción con la denominación distintiva que tenía que siempre estar acompañada del nombre del 

ingrediente activo. En el sector público, se debía utilizar únicamente la denominación de origen y 

dicho medicamento debía estar incluido en el Cuadro Básico de Insumos para el primer nivel o en el 

Catálogo de Insumos para el segundo y tercer nivel.  

En este sentido, dicho Reglamento fomentó el mercado de los medicamentos genéricos. Por 

ello, en 2018 el 40.6% del volumen de las unidades adquiridas por el sector público eran 

medicamentos genéricos, aunque dicha proporción significaba menos del 10% del valor (Secretaría 

de Salud, 2018). En términos del mercado total de medicamentos —es decir, el público y el 

privado—, en 2017 los genéricos representaron el 90% del volumen total de ventas (Gustavo 

Madero Medios, 2019).  

Si durante la negociación del TLCAN, la industria farmacéutica local no contó con redes de 

apoyo en la cadena de distribución con el fin de impedir la LPI de 1991; tres décadas después con el 

T-MEC fue distinto. En este sentido, dicho Reglamento logró conformar un copioso mercado de 

producción genérica y que dicha producción fuese distribuida en el sector público y privado. A partir 

de la normatividad en la prescripción de genéricos, se transformó la distribución de medicamentos y 

se fomentó la multiplicación de los consultorios adyacentes (como Farmacias Similares o Walmart). 

https://data.worldbank.org/indicator/GB.XPD.RSDV.GD.ZS
https://data.worldbank.org/indicator/GB.XPD.RSDV.GD.ZS
https://data.worldbank.org/indicator/GB.XPD.RSDV.GD.ZS
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Al comparar el número de consultas, el ISSSTE ofrece diariamente 150,000 consultas en el ámbito 

nacional, el IMSS 220,000, mientras que los consultorios adyacentes 450,000 (Mexico. Health 

Review, 2015c, 321).  

Así, durante las reformas al régimen de DPI en el T-MEC la industria farmacéutica mexicana 

se movilizó, puesto que dichas normas contravenían directamente al segmento de su producción. Al 

interior del Senado de la República, hubo intensos conflictos no sólo en torno al texto de la 

negociación, sino incluso sobre las cuestiones debatidas en las previas décadas a propósito de dicho 

régimen. La instrumentación del régimen de DPI a partir de lo negociado en el T-MEC fue a través de 

la Ley Federal de Protección a la Propiedad Industrial (LFPPI) en julio de 2020. Debido al volumen de 

medicamentos genéricos que son distribuidos en el mercado mexicano —por medio de las compras 

gubernamentales y los consultorios-farmacias adyacentes—, la industria farmacéutica mexicana y 

sus aliados en la cadena de distribución se opusieron fervientemente a la inclusión de exclusividad 

comercial y la exclusividad en la información. En el caso de la exclusividad de la información, dicha 

cláusula hubiera obstaculizado el uso de los ensayos clínicos para la obtención del registro sanitario 

durante el período establecido. Mientras que en EEUU, se incluyó la exclusividad de la información; 

en México, ni la exclusividad comercial ni la de información fueron incorporadas en el texto final.  

No obstante, la protección de los biológicos era de interés para la industria transnacional, 

puesto que dicha producción constituía la tercera revolución farmacéutica y se preveía que 

representara la mayor porción del mercado en las próximas décadas. En este sentido, la industria 

transnacional logró que la LFPPI integrara patentes para células vivas. Las patentes para las células 

vivas habían sido rechazadas en el ADPIC, en el TLCAN e incluso en EEUU durante la instrumentación 

del T-MEC. Pero en México cuando las exclusividades fueron rechazadas, la gran concesión fue 

ampliar el rango de las patentes para que incluyera las células vivas. Al estar bajo los términos de las 

patentes, la duración es de 20 años de protección. Como modo de comparación, en EEUU para 

proteger a los biológicos se otorgó la exclusividad comercial de 12 años y la de información por 5; 

por lo que la duración de protección en EEUU fueron varios años menos que en México. Además, la 

LFPPI también amplió el rango de las patentes al otorgarlas para nuevos usos y extendió su duración 

derivado de retrasos por parte del IMPI. Asimismo, dicha ley incluyó otras cláusulas como la 

vinculación que había sido discutida durante toda una década entre la COFEPRIS y el IMPI. Además, 

la LFPPI eliminó el período de transición, por lo que debía ser instrumentada inmediatamente. Este 

conjunto jurídico conforma parte de la instrumentación de un acuerdo internacional, por lo que no 

pueden ser revertidas sus cláusulas.  

Por último, en el capítulo negociado sobre DPI del T-MEC se reconocían los principios de la 

Declaración de Doha y la Salud Pública, así como la instrumentación del párrafo 6 con referencia a la 
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posibilidad de usar licencias obligatorias para abastecer a un tercer Estado. No obstante, en la LFPPI 

hubo un resultado ambivalente sobre el uso de dichas cláusulas. Primero, durante una década había 

habido un intenso conflicto entre la COFEPRIS y otras instituciones, como la COFECE y el mismo 

Senado de la República, sobre el uso de la exención Bolar. Por un lado, la LFPPI clarificó 

explicíticamente la posibilidad de su uso; es decir que las industrias genéricas pudieran obtener el 

registro sanitario antes del vencimiento de la patente para que en el momento de la expiración de 

ésta, dichos genéricos pudieran entrar inmediatamente al mercado. Segundo, el proceso para emitir 

licencias obligatorias fue simplificado. Dicho proceso consistió en que el Consejo de Salubridad 

General debía declarar la emergencia nacional derivada de una enfermedad específica, y el mismo 

Consejo debía negociar con las compañías locales la producción de medicamentos genéricos en 

términos de su duración y sus regalías. Esta simplificación podría considerarse como una victoria 

para la industria mexicana que era productora de genéricos. Tercero, la misma LFPPI rechazó el uso 

de la importación paralela, puesto que consideraba exclusivamente el agotamiento de los derechos 

en el ámbito nacional. Esto significa que no se podrá importar medicamentos patentados de un 

tercer país, a pesar de que fueran más baratos.  

 

3.4. Comentarios Finales  

Desde la Segunda Guerra Mundial, el régimen de desarrollo internacional ha encauzado normas y 

recursos para que los Estados fomenten ciertas políticas en el ámbito interno, entre las que se ha 

incluido el régimen de derechos de propiedad intelectual. Posterior a la Segunda Guerra Mundial, las 

organizaciones internacionales condujeron recursos a los Estados sin solicitarles la adopción de 

normas. Por ello, se ha considerado que este período del régimen de desarrollo puede ser 

catalogado como flexible. En este sentido, una gran heterogeneidad de políticas permeó en el 

ámbito internacional con el fin de que los Estados escalaran tecnológicamente y por tanto, crearan 

ventaja comparativa. Dichas políticas incluían régimenes flexibles de DPI, con el fin de transferir 

tecnología de las industrias extranjeras a las locales. Por ejemplo, en este período India sentó las 

bases de una industria farmacéutica local que fue conocida posteriormente como la “farmacia del 

tercer mundo”. Dicha creación fue impulsada tanto por un régimen flexible de DPI como por el 

control de precios a las industrias locales para promover la exportación. 

La heterogereneidad de políticas incluyó modelos como el Estado desarrollista o el modelo 

de sustitución de importaciones. En la gran experimentación de los modelos para el escalamiento 

tecnológico, los más exitosos fueron aquéllos que instrumentaron la disciplina del Estado. Dicha 

disciplina del aparato burocrático incluyó estándares que fueron impuestos y vigilados por una 

burocracia competente para vigilar la calidad y competencia de los productos en el ámbito 
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internacional. Posteriormente, el aparato burocrático dejó que la disciplina a las empresas fuera 

impuesta por el mercado. 

Adicionalmente a estos experimentos en el ámbito nacional, la retórica en el ámbito 

internacional también permitía dicha experimentación. Durante el período del Nuevo Orden 

Económico Internacional, en el seno de la UNCTAD, uno de los temas centrales fue la industria 

farmacéutica que era señalada por el Sur Global como un monopolio de corporaciones 

multinacionales. Bajo este NOEI, se abogaba por la flexibilización del régimen de DPI como una de 

las políticas promovidas por los países en desarrollo, con el fin de reducir la duración y el rango de 

las patentes, así como preservar el interés público sobre el de los propietarios del conocimiento. 

Bajo este régimen de desarrollo internacional, en 1977, se reformó la Ley de Invenciones y Marcas 

en México con el fin de flexibilizar el régimen de DPI para orientarlo hacia el interés público. Esto 

formaba parte de una política industrial más amplia para cambiar la estructura farmacéutica 

mexicana.  

No obstante, dicha heterogeneidad en el régimen de desarrollo fue bruscamente detenido 

en la década de los ochenta. En el ámbito internacional, el régimen de desarrollo estuvo permeado 

por el Consenso de Washington que canalizó recursos hacia los países en desarrollo y al mismo 

tiempo solicitó que adoptaran un conjunto de normas como el endurecimiento del régimen de DPI. 

Así, una homogenización de normas ocurrió en el ámbito mundial desde la década de los ochenta 

que tuvo ciertos grados de variabilidad entre los países. Sin embargo, al interior del neoliberalismo 

cada norma solicitada en el ámbito internacional —como el régimen de DPI o la inversión 

extranjera—varió su instrumentación local de acuerdo a la estructura industrial y la agencia de cada 

sector. A pesar de los estándares mínimos internacionales, su instrumentación local fue 

diferenciada.  

Esta homogenización redujo la autonomía para el uso de herramientas industriales para 

escalar tecnológicamente hacia las posiciones más dinámicas en la división internacional del trabajo. 

Dichas políticas habían sido utilizadas después de la Segunda Guerra Mundial, entre las cuales se 

encontraba el régimen flexible de DPI. En la década de los ochenta, el USTR había presionado para 

que los países en desarrollo —incluido México— endurecieran el régimen; es decir, que ampliaran el 

rango y la duración de las patentes. Si como parte del proyecto de modernización, la élite mexicana 

adoptó el neoliberalismo a mediados de la década de los ochenta, el presidente Miguel de la Madrid 

aceptó solo modificaciones limitadas a la Ley de Invenciones y Marcas. A pesar de la continua 

presión del USTR, las modificaciones al régimen de DPI aún no constituían un requisto para la 

adhesión al GATT. Por ello, el Ejecutivo rechazó cualquier modificación dramática al régimen de DPI 

durante la década de los ochenta.  
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En la década de los noventa, el régimen de propiedad intelectual se integró a los Acuerdos 

de Marrakech por medio del Anexo C, el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual 

relativo al Comercio (ADPIC). Para integrar la Organización Mundial del Comercio, todos los países 

debían ratificar el Acuerdo del ADPIC. Dicho ADPIC estableció estándares “mínimos” de derechos de 

propiedad intelectual. Específicamente los países en desarrollo debieron que cambiar su legislación 

interna, con el fin de adecuarse a la norma internacional. En este sentido, tuvieron que endurecer 

sus respectivos régimenes y ofrecer patentes para procesos y productos durante veinte años en el 

sector farmacéutico. Hasta dicho momento, múltiples países en desarrollo se habían negado a 

ofrecer patentes en el sector farmacéutico, puesto que lo consideraban un sector estrátegico y de 

interés nacional por estar estrechamente vinculado con la producción de bienes destinados a la 

salud pública.  

A partir del Acuerdo del ADPIC, la homogenización en el régimen de DPI promovió una ola 

de reformas en los países en desarrollo a través de la cual debieron proteger a los propietarios del 

conocimiento. Es poco probable que dichas reformas se hubiesen llevado a cabo si no hubiesen sido 

una condición para la integración a la OMC. A pesar de estos estándares homogéneos, los países en 

desarrollo han divergido en su instrumentación: unos se han apegado estrictamente al Acuerdo del 

ADPIC, mientras que otros lo han excedido. Dicha diferenciación en la instrumentación ha sido 

derivada por dos fuerzas principales: los activistas agnósticos y la importancia en el mercado de la 

industria farmacéutica local. Por un lado, los activistas agnósticos han sido aquellos sectores que son 

ajenos propiamente al régimen de DPI. No obstante, dichos agnósticos han apoyado las reformas 

propuestas por la industria farmacéutica estadounidense transnacional, con el objetivo de acceder a 

un mercado estable en EEUU. En este sentido, han estado interesados en sustituir el vaivén político 

del sistema removible de preferencias por un tratado de libre comercio con EEUU, incluso cuando el 

TLC ha significado ceder completamente en capítulos como en el régimen de DPI. Por el otro, la 

resistencia a estas medidas ha estado en función de la importancia de la industria farmacéutica local 

en el mercado, así como de sus aliados en la cadena de distribución. Dicha importancia fue 

construida durante el período de sustitución de importaciones.  

Para continuar el proyecto de modernización, la instrumentación del neoliberalismo en 

México fue hasta la década de los ochenta que fue tardía a comparación de otros países como Gran 

Bretaña o Chile. En el ámbito internacional, el neoliberalismo se diferenció en su naturaleza y 

alcance en función de la relación del Estado y la sociedad —por ejemplo, los acuerdos de contención 

salarial respecto al capital—, así como de la composición del aparato burocrático. En México, a 

cambio de préstamos con el fin de reducir el déficit fiscal, le fue solicitado establecer un conjunto 

normativo establecido por el Consenso de Washington. Complementario a estas condiciones, la 
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ideología de la élite estaba influenciada por medio de la economía neoclásica. Dicha influencia 

provino a partir de la transformación de los planes curriculares en los programas de economía de las 

universidades mexicanas, y que dicha élite fue formada en posgrados de universidades 

estadounidenses. Así, las condiciones externas que fueron impuestas por el Consenso de 

Washington y la ideología de la élite coadyuvaron a que la integración al mercado internacional 

fuese considerada como la única alternativa de desarrollo para continuar con el proyecto de 

modernización en México. 

Como se ha mencionado, uno de los estándares que los países en desarrollo tuvieron que 

establecer fue el endurecimiento en el régimen de DPI. Así, hace tres décadas las normativas 

internacionales establecieron un estándar mínimo en dicho régimen por medio del Acuerdo del 

ADPIC que al momento de ser instrumentado localmente ocasiónó conflictos, cuyo resultado generó 

un cambio internacional reflejado en la Declaración relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud 

Pública. Dicho vaivén entre el ámbito internacional y el nacional se ha conocido como olas.  

Ahora bien, el caso de México es paradigmático puesto que desde la primera ola endureció 

el régimen de DPI más allá de lo que establecía el Acuerdo del ADCPI. En este sentido, México 

eliminó el período de transición y aceptó las patentes en trámite y dichas cláusulas fueron 

rechazadas por otros países en desarrollo en el ámbito multilateral a través de los Acuerdos de 

Marrakech. En México, los empresarios que estaban aglutinados en torno al Consejo Coordinador 

Empresarial (CCE) estuvieron interesados en acceder al mercado de EEUU por medio de cuotas fijas 

que establecía el TLCAN. Por ello, dicho sector empresarial apoyó el endurecimiento en el régimen 

de DPI, cuyas condiciones excedían al Acuerdo del ADPIC. Por otro lado, la industria farmacéutica 

mexicana no se opuso a este endurecimiento, puesto que su importancia en el mercado era 

limitada. Así, las empresas farmacéuticas mexicanas no ocupaban los primeros lugares de ventas y 

su participación en el mercado era apenas del 30% a comparación de sus contrapartes 

transnacionales. A cambio de que la industria farmacéutica mexicana cediera los términos de este 

régimen, se le concedió términos favorables en las compras gubernamentales.  

El resultado de la primera ola en el régimen de DPI determinó el curso de la segunda, cuya 

motivación esencial fue a partir del interés público en la salud debido al incremento del presupuesto 

público destinado a medicamentos. La epidemia de SIDA en Sudáfrica y la necesidad del gobierno de 

proveer tratamientos antirretrovirales a los pacientes ocasionaron un debate sobre cuáles eran las 

flexibilidades que el Acuerdo del ADPIC contemplaba. Dicho debate fue promovido por los países en 

desarrollo y las organizaciones no gubernamentales en el seno de la OMC. Su producto más tangible 

fue la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública del 2001, en la cual 

se estableció la posibilidad de ejercer las licencias obligatorias, la importación paralela y la exención 
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Bolar. Debido a la presión en el presupuesto público y la inflación de los medicamentos, los países en 

desarrollo plantearon reformar sus régimenes de DPI con el fin de orientarlos hacia la salud pública 

contenida en la Declaración de Doha.  

En México, estas propuestas fueron impulsadas por una amplia variedad de actores, aunque 

sus resultados no fueron los esperados. Entre dichas iniciativas, se encontraron reducir la duración 

en el término de la patente o introducir el mecanismo de oposición pre-otorgamiento a la patente. 

Su resultado no sólo no incorporó el interés público, sino que incluso endureció aún más el régimen 

a favor de los propietarios. Debido a que la duración de las patentes no podía ser reducida, la 

reforma fue dirigida hacia facilitar la ejecución de las licencias obligatorias que eran contempladas 

en la Declaración de Doha. Sin embargo, con una fuerte presión de la industria transnacional el 

resultado complicó aún más su proceso para ejercerlas. Por otro lado, en el caso de la importación 

paralela si la LPI de 1991 era ambigua sobre su ejercicio; el IMPI interpretó esta ambigüedad como 

una prohibición en México. 

Más que instrumentar las flexibilidades, dicho régimen se endureció a favor de los 

propietarios del conocimiento a principios del milenio. En 2002, el Reporte Especial 301 del USTR 

catalogó a México como país “violador” de DPI por no contar con el mecanismo de la vinculación. 

Inmediatamente, México incorporó en la legislación doméstica la vinculación que significa que antes 

de autorizar comercialmente un medicamento, COFEPRIS debe consultar al IMPI si dicho producto 

cuenta con una patente o no. A comparación de EEUU, México no cuenta con mecanismos de 

competencia. Ahora bien, como otros múltiples países, México se ha enfrentado a la presión en su 

presupuesto público por la inflación de los medicamentos. No obstante, debido a los intentos 

limitados por flexibilizar el régimen de DPI, el aparato burocrático ha centrado sus esfuerzos en 

reformar las compras gubernamentales, lo cual se ahondará en el capítulo 5.  

A su vez, el fracaso de la segunda ola de reformas asentó la importancia de la industria 

farmacéutica transnacional en el mercado mexicano. En 2011, las patentes que fueron otorgadas 

bajo la LPI de 1991 comenzaron a vencer. Así, la industria farmacéutica mexicana solicitó el ejercicio 

de la exención Bolar que está contemplada en la Declaración de Doha. Dicha claúsula consiste en 

que los medicamentos genéricos pueden obtener el registro sanitario antes del vencimiento de la 

patente, con el fin de realizar los ensayos clínicos correspondientes. Su principal finalidad es que los 

medicamentos genéricos puedan entrar inmediatamente al mercado una vez que la patente vence. 

Sin embargo, la COFEPRIS se negó a ejercerla debido al mecanismo de vinculación, instrumentado en 

el 2003, por lo que se alargaba artificialmente la duración de las patentes. Esto originó no sólo una 

querella con la industria farmacéutica mexicana, sino incluso con la Cámara de Diputados y la 

autoridad de competencia económica, COFECE.  
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Por otro lado, en las últimas tres décadas, la estructura industrial farmacéutica mexicana no 

ha sido estática a través del tiempo, sino más bien dinámica. Dicho dinamismo ha provenido de la 

intervención del Estado que ha modificado su estructura a partir de la política regulatoria, las 

compras gubernamentales, y la inversión en investigación y desarrollo. Entre los cambios más 

sustanciales, se encontró el Reglamento de Insumos para la Salud por medio del que el Estado obligó 

la prescripción de medicamentos con el ingrediente activo tanto en el sector público como en el 

privado en 1998. Las siguientes dos décadas, la expansión en la distribución de medicamentos 

genéricos —por medio de Farmacias Similares o Walmart— conllevó a que éstos constituyeran el 

mayor número de consultas en comparación al sector público. La expansión de la distribución de 

medicamentos genéricos fue una de las principales transformaciones de las últimas tres décadas en 

México. Adicionalmente, las compras gubernamentales y la inversión en investigación y desarrollo 

fueron herramientas industriales que el aparato burocrático mexicano instrumentó. Dichas 

herramientas coadyuvaron a la formación de una incipiente industria local para la producción de 

biotecnológicos. Este conjunto de políticas ha brindado dinamismo a la producción de la industria 

farmacéutica mexicana.  

Los términos de la instrumentación del T-MEC, por medio de la Ley Federal de Protección a 

la Propiedad Industrial, reflejan dos situaciones particulares. Por un lado, es el dinamismo en las 

nuevas coaliciones que surgieron entre la industria farmacéutica mexicana y los distribuidores. En 

este sentido, los distribuidores en el sector privado fueron los principales aliados de la industria 

farmacéutica local en 2019 y 2020. Esto se diferenció de la reforma a la LPI en 1991, cuando la 

industria farmacéutica local sólo contó con aliados en el sector público puesto que su mercado 

principal era destinado a las compras gubernamentales. Por otro lado, la industria farmacéutica 

transnacional mantuvo el apoyo de las asociaciones industriales mexicanas —como CONCANACO o 

CONCAMIN— que estaban interesadas en retener cuotas fijas para el acceso al mercado de EEUU. 

Por tanto las asociaciones industriales mexicanas aceptaron las solicitudes en el régimen de DPI con 

el fin de acceder al mercado de EEUU.  

Los términos finales de la LFPPI fueron resultado del conflicto entre intereses divergentes. 

Primero, la LFPPI tuvo un resultado ambiguo sobre la incorporación de las flexibilidades que están 

contempladas en la Declaración de Doha para orientar el régimen de DPI hacia la salud pública. En el 

caso de la importación paralela, fue prohibido su uso en la LPPI que asentó un intenso debate 

durante tres décadas entre el IMPI y los tribunales de justicia. Sin embargo, la LPPI sí permitió el uso 

de la exención Bolar y facilitó el ejercicio de las licencias obligatorias. Por otro lado, dicha LFPPI 

otorgó más derechos a los propietarios del conocimiento por medio de un conjunto de cláusulas. 

Primero, amplió el rango de patentes puesto que otorgó las mismas a nuevos usos y a células vivas. 



195 
 

Además, extendió la duración de la patente debido a retrasos de la oficina de patentes, e incluyó el 

mecanismo de la vinculación.  

Las cláusulas que generaron mayor tensión fueron las relacionadas con la protección a los 

medicamentos biológicos que representan la tercera revolución farmacéutica. Dicha protección se 

había buscado por medio de la exclusividad comercial y la exclusividad de la información —es decir, 

la protección a los ensayos clínicos durante un período determinado. No obstante, ambas cláusulas 

fueron rechazadas por la industria farmacéutica mexicana y los distribuidores. La protección de los 

ensayos clínicos durante un período determinado significaba que los productores farmacéuticos 

mexicanos no podrían usar los ensayos clínicos del medicamento de referencia en ese período. Por 

tanto, tendrían que esperar a que dicho período concluyera para utilizarlos y entrar al mercado. Si 

hubo una fiera oposición para la integración de dichas cláusulas, la industria farmacéutica 

transnacional estaba completamente interesada en obtener algún tipo de protección para los 

biológicos. Así, dicha industria transnacional logró la posibilidad de patentar las células vivas. Al estar 

bajo la patente dicha protección tiene una duración de 20 años, lo cual es mayor a lo que la 

exclusividad de la información y la comercial ofrecían. Las patentes a células vivas no están incluidas 

ni en la LPI en 1991, ni en el ADPIC, ni tampoco en la legislación de EEUU para instrumentar el T-

MEC. A pesar de que la industria farmacéutica local y los distribuidores lograron una pequeña 

victoria de que ni la exclusividad comercial ni la de la información se integrara a la LPPI, las patentes 

a células vivas ha sido un tema de intensa oposición en diferentes ámbitos debido a sus 

implicaciones para la propiedad de la vida natural. 

Cabe señalar que en México, las políticas para contener el precio de los medicamentos no se 

han relacionado con la flexibilización del régimen de DPI, sino con las compras gubernamentales. 

Incluso durante el período de instrumentación del capítulo de DPI del TMEC, en febrero del 2019, el 

partido de izquierda, MORENA, propusó una reforma dirigida hacia las compras gubernamentales, 

en vez de discutir la propuesta del T-MEC con el fin de orientarla hacia principios sensibles en la 

salud pública. 

El interés por parte de los países en desarrollo por acceder al mercado de EEUU a través de 

cuotas fijas los ha conllevado a negociar tratados de libre comercio regionales y bilaterales. Dicho 

interés los ha sometido a una intensa presión por cambiar políticas de desarrollo locales, de acuerdo 

a los intereses de EEUU. A su vez, EEUU ha perseguido una estrategia de ventaja comparativa por 

medio de la cual ha solicitado reformas en múltiples normas, como en el régimen de DPI. Dichas 

normas han sido incluidas como parte de los Tratados de Libre Comercio que EEUU ha negociado 

con diferentes países. Si la norma multilateral ha sido establecida por medio del Acuerdo del ADPIC, 

las normas de los TLC que EEUU ha establecido de manera bilateral y regional se han conocido como 
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ADPIC plus. Los ADPIC plus han excedido lo negociado en el ámbito multilateral. Éstos incorporan 

cláusulas como la vinculación, la exclusividad comercial, la exclusividad de la información, la 

ampliación en el rango y la duración a las patentes. La negociación de los ADPIC plus ha empujado la 

frontera de lo estipulado en el ámbito multilateral.  

No obstante, la negociación y la instrumentación de los ADPIC plus han sido dos procesos 

distintos, los cuales se han dirimido en distintos ámbitos, actores e intereses. Por ejemplo, el texto 

del T-MEC fue publicado en octubre del 2018 y representa la nueva frontera en el régimen de DPI. 

Dichas cláusulas fueron solicitadas por el apabullante poder del USTR y de la industria farmacéutica 

estadounidense. No obstante, los términos de su instrumentación fueron centrales en el ámbito 

doméstico incluso en EEUU.  En el caso de EEUU, el Partido Demócrata mostró un ferviente interés 

por  obstaculizar el endurecimiento al régimen de acuerdo a los términos del capítulo de DPI en el T-

MEC, debido al alto precio de los medicamentos en su ámbito interno. En este sentido, el Partido 

Demócrata tuvo un gran interés para que EEUU no ampliara sus compromisos internacionales 

respecto al régimen de DPI, puesto que una vez se conviertieran en estándar internacional la 

renegociación de dichas cláusulas en el ámbito doméstico se vuelve imposible. Es previsible que la 

presión del USTR intente que los demás TLC de EEUU cuenten con las mismas cláusulas que se 

negociaron en el T-MEC. No obstante, es crucial cómo dichas cláusulas se instrumentan en el ámbito 

local.  

Luego de casi cuatro décadas del Consenso de Washington, el régimen de desarrollo 

internacional ha visto un aflojamiento. Dicho aflojamiento ha ocurrido puesto que los recursos no 

son otorgados a cambio de imponer normas estrictas, como lo fue el Acuerdo del ADPIC. La 

integración de nuevos actores donantes, como China o los países BRICS, han otorgado mayor 

dinamismo a las políticas de desarrollo. El surgimiento de estos nuevos actores en el régimen de 

desarrollo internacional proporciona una apertura para que los países en desarrollo puedan 

manipular las políticas aún posibles y generen ventaja comparativa.  
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CAPÍTULO 4. LA MANO OSCURA DE LA PRODUCCIÓN INDUSTRIAL TECNOLÓGICA. 

EL CASO DE LA TERCERA REVOLUCIÓN FARMACÉUTICA EN EEUU 

 

El endurecimiento del régimen de DPI ha sido asociado a la innovación. La fundación económica de 

este precepto está basada en la teoría estándar del error del mercado que proviene de un modelo 

neoclásico en Economía. Dicha teoría señala que la asignación de recursos por parte del mercado no 

es eficiente, o sea el costo de producción no se refleja en el precio. Por ello, el aparato burocrático 

necesita proveer un entramado jurídico por medio del un régimen de propiedad intelectual que 

favorezca a los propietarios del conocimiento. Dicho entramado tiene la intención de que la 

industria privada dirija recursos para la producción de bienes públicos —por ejemplo, los 

medicamentos—, y como recompensa el aparato burocrático le otorga un monopolio de precios 

durante un período determinado (Dosi & Stiglitz, 2014, 9; Samuelson, 1950). No obstante, dicho 

modelo excluye que otros actores intervengan en la misma producción durante el período de 

duración de las patentes  —u otras figuras jurídicas del régimen de DPI. Este mecanismo tiene como 

fin que el supuesto único actor que interviene en la producción del conocimiento recupere su 

inversión (Dosi & Stiglitz, 2014, 9). Sin embargo, este modelo descansa en una serie de supuestos 

que no consideran ni la naturaleza ni cada uno de los agentes que están involucrados en la 

producción del conocimiento.  

El sector tecnológico en EEUU ha abogado por la inclusión de un régimen fuerte de DPI en la 

política comercial en el ámbito multilateral, regional y bilateral. Dicha ideología ha sido adoptada por 

sectores industriales y gubernamentales de otros países como México. No obstante, la pregunta 

remite hacia cómo el sector tecnológico se originó, es decir, ¿cómo han nacido estas industrias 

tecnológicas en los Estados líderes que les han provisto de ventajas comparativas para competir en 

el ámbito internacional? Esto se refiere hacia cómo los sectores de los biotecnológicos y la 

informática se crearon en Estados Unidos durante la década de los setenta del siglo XX.  

El surgimiento de industrias en la frontera tecnológica ha sido objeto de estudio desde el 

siglo XIX. Las cinco revoluciones tecnológicas —o sea, la mecanización; la era del vapor y los 

ferrorarriles; la del acero, la electricidad y la ingeniería pesada; la del petróleo, el automóvil y la 

producción en masa; y, la era de la informática y las telecomunicaciones— han iluminado cómo 

distintos actores han intervenido para el nacimiento de dichas industrias (Pérez, 2004). Esta 

intervención ha sido denominada como agencia. La quinta revolución tecnológica ha estado basada 

en la magia de la agencia que implica cómo los actores han intervenido para atraer capital y mano 

de obra hacia el corazón del crecimiento económico, o sea, hacia aquellas industrias en la frontera 

tecnológica que están basadas en el conocimiento (Amsden, 2001, 2–3). Por un lado, el dogma 
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neoliberal ha repetido que el aparato burocrático debe instrumentar un régimen fuerte de DPI con 

el fin de impulsar la innovación. No obstante, los casos de estudio muestran que ha habido una 

diversidad en el capital y la organización en la producción del conocimiento durante la segunda 

mitad del siglo XX.  

Hasta la década de los ochenta, las teorías de desarrollo económico consideraban al 

conocimiento como un bien público cuyo uso no disminuía su disponibilidad para otros (Amsden, 

2001, v). Éste era considerado como un bien gratuito… como si cayera del cielo. Si el conocimiento 

es considerado como un bien público, la tragedia es que su creación, producción y difusión a través 

de la economía —al menos en el sistema capitalista— es realizada a partir de la división de labor 

entre el sector público y el privado (Dosi & Stiglitz, 2014, 7).  

Posterior a la Segunda Guerra Mundial, ha habido profundas transformaciones en la 

organización de la producción del conocimiento que han suscitado un tránsito de un modelo vertical 

—basado en la empresa multinacional— hacia uno descentralizado con múltiples actores —como 

entidades públicas que financian a empresas pequeñas y medianas (Mazzucato, s/f; Vallas et al., 

2016). Uno de los ejemplos más recientes es la producción de las vacunas covid-19 en EEUU que 

están basadas en la tecnología ARN y las nanopartículas de lípidos. Dicha producción fue realizada en 

centros de investigación y universidades que desarrollaron dicha tecnología desde la década de los 

noventa (Gaviria & Kilic, 2021). A principios del milenio, dicha tecnología fue licenciada por parte de 

la Universidad de Pensilvania a la compañía mRNA RiboTherapeutics, que a su vez las sub-licenció a 

CellScript, y posteriormente ésta a Moderna y a BioNTech (Gaviria & Kilic, 2021). Al igual los 

Institutos Nacionales de Salud (en inglés National Health Institutes) tienen una patente sobre la 

proteína de la espina que es usada para provocar una respuesta inmune al covid-19 (Rizvi, 2020). 

Asimismo, dichos Institutos cuentan con cuatro solicitudes provisionales de patentes para la vacuna 

de covid-19 (Herman, 2020). Los casos citados demuestran una red complicada de patentes, 

licencias y acuerdos entre entidades públicas y privadas para la producción de tecnologías 

avanzadas. Así, la producción que estaba agrupada en una sola fábrica en una sola jurisdicción se ha 

transformado hacia una dispersa y fragmentada (Baldwin, 2012, 647); lo que ha ocurrido también en 

el sector del conocimiento. 

Al tomar como caso de estudio el surgimiento de la industria biotecnológica e informática en 

EEUU, se ha demostrado cómo se ha reorganizado la labor en la producción del conocimiento que 

tiene directas implicaciones en el régimen de DPI. Dicho régimen está basado en el error del 

mercado que supone un único inversor en la producción del conocimiento y por tanto un único 

propietario de la patente —u otro tipo de DPI. Así, con el fin de recompensar la inversión efectuada 

se ha propuesto el fortalecimiento del régimen de DPI para favorecer a los propietarios del 
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conocimiento y estimular la innovación. Sin embargo, la reorganización de la labor en la producción 

del conocimiento —que aconteció en la segunda mitad del siglo XX— ha evidenciado cómo otros 

actores no han sido recompensados por invertir en las etapas de mayor riesgo en la producción del 

conocimiento. Una de dichas etapas de mayor riesgo ha sido la inversión del Estado en la ciencia 

básica. Sólo contadas excepciones se han combinado las instituciones de investigación 

biotecnológica con los centros de producción y comercialización de medicamentos en una sola 

institución (Mazzucato et al., 2018, 34). Uno de los ejemplos en integración vertical ha sido 

BioCubaFarma que fue creada en 2012. El endurecimiento del régimen de DPI no sólo ha traído 

preguntas sobre cómo este mecanismo obstaculiza la transferencia de tecnología hacia los países en 

desarrollo; sino incluso cómo dicho endurecimiento ha ocasionado una crisis en el sistema de 

innovación en EEUU. Dicha crisis es debido al cambio en la división de labor y capital en la 

producción del conocimiento, en el que las industrias privadas han estado enfocadas a multiplicar su 

valor a partir de procesos artificales financieros sin que inviertan en la misma producción.  

Desde 1980, ha habido una reestructuración global en la producción de muchos de los 

bienes de cuidado de salud. En 1992, las primeras diez compañías farmacéuticas —todas con sedes 

centrales en EEUU y Europa— representaron un tercio de la ganancia mundial. En 2002, esto se 

incrementó a la mitad (Busfield 2005) y en 2009 al 55% (Mcinnes & Lee, 2012, 87). En 2010, las 

ganancias de la industria farmacéutica fueron de 825 mil millones de dólares. Por otro lado, a finales 

de la década de los noventa los dividendos de la producción farmacéutica mundial en los países de 

ingresos bajos y medios eran de 2.6% y 4.5%, respectivamente (World Health Organization, 2004, 5). 

La reestructuración global de la industria farmacéutica ha estado basada en una competencia 

intensa por nuevos mercados y economías de grande escala. Los nuevos mercados están guiados por 

los llamados “países emergentes” —como China, India, Brasil, Rusia, Turquía, Corea del Sur, y 

México—, en los que se espera que la demanda crezca del 13% al 16% anualmente.  

La generación y la competencia por esta nueva demanda han guiado a la concentración 

creciente de la propiedad dentro de las industrias farmacéuticas y biotecnológicas desde 1990. Dicha 

concentración se refleja en las miles de fusiones y adquisiciones que ha resultado en más pocas y 

grandes compañías. Dichas fusiones y adquisiciones no sólo han tenido como fin aumentar el 

mercado, sino también obtener el conocimiento que es producido por las empresas pequeñas y 

medianas, así como sus nuevos productos y los procesos de organización en el ámbito local.  

La ideología subyacente al endurecimiento del régimen de DPI es su asociación con la 

innovación. Sin embargo, de acuerdo con la revista francesa Prescrire, de 1981 al 2004 sólo 10% de 

3100 nuevos medicamentos o nuevas indicaciones para medicamentos existentes ofrecían una 

mejoría terapéutica avanzada (Abraham, 2010, 613). Esta falta de relevancia terapéutica de los 
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objetos en el mercado ha sido como consecuencia de la falta de inversión en innovación por parte 

del sector privado. Mientras el Estado ha invertido en las etapas más riesgosas de la investigación y 

desarrollo —como en investigación básica—, las industrias PhRMA han invertido menos en dicha 

etapa, ni tampoco lo han hecho en la organización de los procesos productivos. Así, el sector privado 

ha extraído el capital por medio del aumento en el precio de los objetos terapéuticos y lo ha 

destinado a la recompra de acciones en la NASDAQ para aumentar artificialmente el valor de las 

compañías. Este proceso ha sido a expensas de los pacientes y de los sistemas de salud pública que 

han pagado un incremento en el precio de los objetos terapéuticos en la última década, por ejemplo 

la insulina para los pacientes de diabetes en Estados Unidos. Si la financialización no ha sido un 

proceso homogéneo en todas las empresas, dichas empresas lo han experimentado en mayor o 

menor medida. 

A principios de la década de los noventa, el 42% de los medicamentos comercializados en el 

ámbito mundial eran producidos en EEUU que fue la cuna de la tercera revolución farmacéutica 

(Lazonick et al., 2017a, 14; O’Reilly, 1991, 50). Dos décadas después, las principales empresas 

farmacéuticas son de EEUU, pero su producción se ha relocalizado hacia otros destinos. Así, en 2009 

EEUU se colocó como cuarto lugar en exportación de los productos farmacéuticos. El estudio del 

nacimiento del sector biológico en EEUU es central para comprender el marco más amplio en la 

creación de las industrias tecnológicas líderes. Por esto, se hace necesario remitirnos al complejo de 

políticas industriales que conllevaron a su creación, así como los fenómenos contradictorios que han 

puesto un ojo crítico al régimen fuerte de DPI. Hacer este ejercicio tiene el fin de mostrar los límites 

respecto a la asociación entre un régimen fuerte de DPI y la innovación, cuyos supuestos están 

siendo incluso cuestionados al interior de los mismos países que promovieron el endurecimiento del 

régimen.  

 

4.1 El binomio de la invención y el crédito en la producción y difusión del conocimiento.  

La organización de la investigación científica combinada con la innovación en el producto y el 

proceso se ha conocido como sistema nacional de innovación o sistema de producción de 

conocimiento. La literatura se ha enfocado en cómo dicho sistema es central para obtener ventaja 

comparativa en la economía mundial. Por ello, se ha hecho hincapié en que el desarrollo que está 

basado exclusivamente en el libre comercio soslaya la importancia de la producción. Para alcanzar 

dicha producción es necesaria la intervención gubernamental, a través de un conjunto de políticas 

industriales (Block & Keller, 2011).  

Uno de los teóricos pioneros en la innovación fue Joseph Schumpeter. Él fue un abogado 

judío que emigró a Estados Unidos en la década de los treinta. Estuvo adscrito como profesor de 
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economía en la Universidad de Harvard. Él definió al capitalismo como “la forma de la propiedad 

privada en que las innovaciones son llevadas a cabo con dinero prestado” (Schumpeter, 2002). Dicho 

capitalismo está basado en que el capital financiero es móvil, mientras que la producción está atada 

a productos concretos en términos de equipo con capacidades operacionales y vínculos a los 

distribuidores, clientes y proveedores en locaciones geográficas específicas. Por otro lado, la 

producción se basa en el conocimiento del producto, el proceso y el mercado, y dicho conocimiento 

puede ser científico o técnico (Perez, 2002, 72). Schumpeter proponía que la innovación de nuevos 

productos o nuevos procesos era la esencia del motor del crecimiento capitalista. En este sentido, 

era un “proceso de mutación industrial... que revoluciona incesantemente la estructura económica 

desde dentro, destruye ininterrumpidamente lo antiguo y crea continuamente elementos nuevos” 

(Perez, 2002, 49). A esto lo llamó la destrucción creativa.  

Sin embargo, la producción y el capital obedecen a distintas lógicas. En contraste con el 

mundo científico la innovación comercial se hace planeando un beneficio. Por ejemplo, si la insulina 

fue descubierta en un laboratorio universitario por un científico, fue necesario que un emprendedor 

lo produjera en escala masiva (Kilic, 2011). En esto, radica la diferencia entre el inventor y el 

innovador, puesto que el innovador produce el descubrimiento de manera masiva. No obstante, 

para dar el salto a la producción masiva se hace necesaria la institución del crédito. Es aquí donde la 

separación entre el capital financiero y el capital productivo rinde sus mayores frutos. Los nuevos 

emprendedores pueden convertir sus ideas en realidades comerciales, quienes dependen de los 

financiadores que cuentan con el capital y buscan un beneficio. Por otro lado, el capital financiero 

apoya a los nuevos emprendedores a pesar del alto riesgo, cuando sus posibilidades de inversión en 

las direcciones acostumbradas  están agotadas (Perez, 2002, 62). Así, se abre la posibilidad de operar 

con dinero prestado que convierte al proceso en una fuerza dinamizadora.  

Durante la transición de un paradigma hacia el otro —por ejemplo, del de producción masiva 

al informático—, se abren las oportunidades para dar el salto tecnológico en que el éxito depende 

del capital financiero (Perez, 2002, 47). En las teorías del desarrollo, dichos períodos de apertura se 

han conocido a partir de las metáforas de adelantamiento —en inglés, forging ahead—, dar alcance 

—en inglés, catching up—, o retroceso —en inglés, falling behind. Schumpeter insistía que las 

revoluciones tecnológicas sucesivas están caracterizadas por olas de crecimiento económico y 

transformaciones tecnológicas que dependían del capital financiero (Perez, 2002, 11).  Son dos 

ruedas interdependientes: el innovador —o sea, el productor del conocimiento— y el financiero 

(Perez, 2002, 21). Aunque los aspectos financieros son esenciales como motor de la economía, los 

seguidores de Schumpeter no se han centrado en su análisis como parte de la difusión de las 

innovaciones, sino más bien la figura del emprendedor.  
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Después de la Segunda Guerra Mundial, el consenso era que la corporación de producción 

masiva era la manera óptima para organizar la producción, a través de un Estado activo que guiara a 

los bancos (Saxenian, 2006, 21–22). Desde la década de los ochenta, se ha visibilizado cómo el 

aparato burocrático ha desplegado políticas destinadas a los bancos nacionales y a la industria, para 

replicar o importar las técnicas de manufactura que han sido desarrolladas en el centro. Para ello, se 

ha tomado como casos de estudio el Estado desarrollista en Japón o Corea del Sur y la trayectoria 

histórica de los países industrializados en el siglo XIX (Saxenian, 2006). Sin embargo, esta narrativa 

ha tenido como eje la canalización de recursos del aparato burocrático hacia la corporación 

multinacional que ha omitido a las empresas pequeñas y medianas. A finales del milenio, ha habido 

una atención hacia las pequeñas y medianas empresas que fueron creadas por medio del capital 

humano o de políticas de descentralización instrumentadas por el aparato burocrático.  

En el caso de EEUU, desde la década de los ochenta el Estado ha desarrollado políticas de 

innovación en colaboración con el sector privado, lo que posibilitó la creación de industrias tanto en 

el área de la biotecnología como en la informática (Block & Keller, 2011; Evans, 2016, vi). Dichas 

políticas se instrumentaron incluso durante la presidencia de Ronald Reagan quien abogaba 

fervientemente por el libre mercado como única vía al desarrollo. La creación de dichas industrias 

fue a partir de un sistema descentralizado, en que dichas industrias no hubiesen existido sin la 

regulación e intervención activa del aparato burocrático. Además, la mano oscura del gobierno en la 

política industrial se ha evidenciado en el gasto en IyD, la manipulación del régimen de DPI, la 

infraestructura, las habilidades laborales, y el apoyo directo e indirecto para tecnologías específicas 

(Mazzucato, s/f, 38). En las economías del conocimiento y de servicios, el gobierno ha desempeñado 

un papel central en la economía tanto en finanzas como en investigación y educación (Stiglitz, 2005, 

27). En el sector biotecnológico, una estructura descentralizada de apoyo gubernamental se 

desplegó en términos de capital y regulación con el fin de crear empresas pequeñas y medianas. 

Algunos de los casos exitosos han sido Genentech o Amgen que cuentan con producción en las línas 

más innovadoras de biológicos.  

En las últimas décadas, se ha destacado cómo el aparato burocrático ha intervenido en la 

producción del conocimiento a través de una política descentralizada. Su labor en términos de 

redistribución —por ejemplo, en salud o educación— ha sido subrayada por el pensamiento de 

izquierda, mientras que la productiva ha sido menos notoria. Sin embargo, como menciona Mariana 

Mazzucato para redistribuir es necesario que una nación produzca (Mazzucato, s/f, 38). En el centro 

de las críticas contemporáneas al régimen de DPI, se encuentra justamente que el Estado ha 

intervenido en la producción del conocimiento a través del financiamiento, lo que ha sido oscurecido 
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por los discursos neoliberales. A continuación, presento cómo fue el nacimiento de la tercera 

revolución farmacéutica en EEUU.  

 

4.2. Las revoluciones en el sector farmacéutico 

Desde el siglo XIX, tres épocas han caracterizado a la industria farmacéutica. En el siglo XIX, los 

esfuerzos industriales estaban destinados en aislar los medicamentos de las fuentes naturales, 

particularmente los alcaloides con base en plantas. La industria farmacéutica en Europa comenzó en 

Alemania, en respuesta a dos nuevas aproximaciones a la terapia que resultó en la comercialización 

de los medicamentos “éticos” —es decir, patentados usados para fines específicos (Chandler, 2005, 

178). La primera fue el uso de antitoxinas en el suero y las vacunas a partir de los descubrimientos 

de Luis Pasteur y Robert Koch (Chandler, 2005, 178). La segunda fue la comercialización de 

medicamentos sintéticos que estaban basados en alquitrán de hulla y en químicos. Dichos 

medicamentos sintéticos fueron comercializados por Hoechst (Chandler, 2005, 178). Además de 

Hoechst, los líderes alemanes y suizos —como Bayer, Ciba, Geigy, Sandoz y Hoffmann-La Roche— y 

los alemanes especializados —como Merck, Shering, y von Hyden—emergieron como productores 

en los mercados globales de la aspirina, los barbitúricos, y los sueros para la difteria, el cólera y el 

tétanos (Chandler, 2005, 178). Hasta la primera mitad del siglo XX, las compañías de Europa 

Occidental y Japón fueron los inventores y proveedores dominantes en el mercado mundial 

farmacéutico (Kilic, 2011, 1–2). Específicamente, en el caso de Alemania las compañías 

farmacéuticas representaron la vanguardia y expandieron sus actividades de IyD al área química, 

específicamente en la orgánica. Su estrategia estuvo basada en la protección a las patentes y en la 

resolución de los conflictos legales derivados de ellas (Kilic, 2011, 1–2). Sin embargo, el embargo a 

los productos alemanes durante la Primera Guerra Mundial impulsó a las compañías 

estadounidenses a desarrollar capacidades técnicas y funcionales que mejoraran sus productos 

existentes y crearan nuevos (Chandler, 2005, 179).  

La transformación radical en la industria fue la revolución terapéutica que inició en la década 

de los cuarenta en EEUU y fue acelerada por la Segunda Guerra Mundial. Durante dicha revolución 

se produjeron nuevos antibióticos —especialmente la penicilina— y los derivados de las 

sulfanilamidas (Chandler, 2005, 179). El mayor impacto fue en el rápido crecimiento de los 

medicamentos de prescripción: en 1929 representaban el 32% del gasto de los consumidores; en 

1949 el 57%; y, en 1969 el 83% (Chandler, 2005, 179). Además de los antibióticos, un arsenal 

terapéutico fue desarrollado que incluyó esteroides, antihistaminas, tranquilizantes, vacunas, 

nuevos medicamentos de prescripción para las enfermedades del corazón y los pulmones, el cáncer, 

la diabetes y el control del dolor. El número de medicamentos que se introdujo en el mercado creció 
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de 20 en la década de los cuarenta a 50 en los cincuenta, y luego cayó a 20 entre 1963 y 1969. Este 

decrecimiento fue debido a medidas regulatorias estrictas que provinieron de escándalos como el de 

la talidomida (Chandler, 2005, 180). 

Esta revolución consistió en el salto de la síntesis de productos naturales hacia el mapeo de 

medicamentos. Este proceso consistió en que las empresas escaneaban miles de compuestos 

químicos para encontar la eficacia contra una enfermedad determinada, lo que fue llamado escaneo 

al azar. Para desarrollar un nuevo medicamento se requería ensayar con alrededor de 60,000 

componentes, a través de la prueba y el error de muestras de antibióticos posibles o la inyección de 

extractos de plantas en animales de laboratorios (O’Reilly, 1991, 54). A través de esta técnica, las 

empresas de EEUU “alcanzaron” la industria de los países extranjeros como la química alemana 

(Hopkins & Lazonick, 2014, 41; Kilic, 2011, 1–2).  

La siguiente transformación radical acaecería en la década de los setenta a través del 

“diseño racional del medicamento”. Su producto tangible han sido los biológicos —o 

biotecnológicos—, como la insulina humana. El nuevo conocimiento consistió en conceptualizar la 

estructura de una molécula ‘ideal’ que era otorgada a los químicos del laboratorio. La labor de 

dichos químicos es buscar sustancias, cuyas estructuras moleculares compaginen con el modelo 

teórico (Chandler, 2005, 181; Matraves, 2009; O’Reilly, 1991, 54). Este nuevo patrón de 

descubrimiento fue fortalecido por técnicas espectroscópicas, así como avances en la computación 

matemática y el análisis computacional. Este proceso constituyó el salto del escaneo al azar hacia 

medicamentos diseñados (Kilic, 2011, 75).  La producción de estos objetos terapéuticos ha incluido 

innovaciones tecnocientíficas en biología molecular, biotecnologías, genomización y medicina de 

transplantes.  

A principios de la década de los ochenta, la industria biotecnológica estaba principalmente 

en América del Norte y había alrededor 50 empresas emergentes —en inglés, start-ups. Esta cifra 

aumentó a 100 durante la década (Quick, 2003, 57). A finales del siglo XX, la industria global 

biotecnológica estaba compuesta con alrededor 2500 empresas que estaban ubicadas en Europa, 

Japón y EEUU. Exclusivamente en EEUU, eran 1275 compañías que empleaban a 140,000 

trabajadores con ventas anuales de $13 mil millones de dólares (Quick, 2003, 67). Las cinco 

empresas más grandes tenían un tercio del total de las ganancias (Quick, 2003, 67). En 1997, estas 

empresas introdujeron alrededor de 40 nuevos medicamentos y 10 biológicos que eran prescritos 

para a condiciones respiratorias, SIDA, Parkinson, enfermedades cardíacas, hipertensión, cáncer, 

linfoma non- hodgkin, así como enfermedades raras (Quick, 2003, 67). En 2009, aproximadamente 

20% de los nuevos medicamentos en el mercado eran derivados de la biotecnología (Matraves, 

2009, 903). Entre las empresas estadounidenses principales que producen biológicos, se encuentran 
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Amgen, Genentech y Chiron. Sin embargo, dicha revolución no ocurrió en el vacío ni por las leyes 

naturales de la evolución de la ciencia. Más bien fue necesaria la intervención del Estado en 

inversión de capital en ciencia básica y en la instrumentación jurídica e institucional con el fin de 

crear industrias que produjeran medicamentos en la frontera tecnológica. En el siguiente apartado, 

se aborda este proceso. 

 

4.3. El caso de EEUU 

Mientras las compañías farmacéuticas justifican el precio de los medicamentos a partir de la 

inversión en IyD; el sector público también ha invertido en el descubrimiento biofarmacéutico y 

desarrollo. Según la ex-editora del New England Journal of Medicine, Marcia Angel, el 75% de las 

nuevas entidades moleculares fueron financiadas a través de recursos públicos, por medio de los 

laboratorios de los Institutos Nacionales de Salud (en inglés, National Health Institutes, NIH) en 

EEUU (Angel en Kilic, 2011, 72). Entre 2010 y 2016, cada uno de los 210 medicamentos que fueron 

aprobados por la FDA recibió financiamiento del NIH en algún período de su desarrollo —es decir, en 

la investigación básica, la aplicada, la producción o los ensayos clínicos—, con un valor mayor de 

$100 mil millones de dólares (Cleary et al., s/f; Mazzucato, 2018; Zaitchik, s/f). De 1938 al 2018, en 

EEUU el gobierno ha invertido más de $1 trillón de dólares en investigación pública biomédica a 

través del NIH, el cual ha crecido en términos nominales. Dicho crecimiento se diferencia de la 

fluctuación del capital de riesgo y las inversiones en el mercado accionario por parte de la industria 

farmacéutica (Lazonick et al., 2017a; Mazzucato, s/f, 75; Zaitchik, s/f). Anualmente el presupuesto de 

los NIH para IyD es de $37 mil millones de dólares. Éste es el rubro más importante de inversión por 

parte del gobierno de EEUU, luego del de defensa. Este financiamiento por parte del gobierno de 

EEUU evidencia que la producción del conocimiento ha sido socializada en la que participan una 

compleja red de actores públicos y privados. 

La siguiente cuestión es cómo las empresas farmacéuticas han distribuido sus ganancias. En 

este sentido, si dichas industrias han argumentado altos costos en los medicamentos debido a la 

inversión en IyD, la pregunta es si dichas ganancias han vuelto a ser invertidas en el proceso 

productivo. Así, las ganancias pueden ser el cimiento para la innovación, en términos de la planta, el 

equipo, la IyD, y el entrenamiento a los trabajadores (Lazonick et al., 2017a; Lazonick et al., 2017b). 

Sin embargo, las ganancias de la industria han sido distribuidas a través de dividendos de capital y 

programas para recomprar acciones. Esto sin mencionar las acusaciones constantes de que la 

industria farmacéutica invierte más dinero, en técnicas de mercadeo —como publicidad y 

representantes médicos— y cabildeo político que en IyD (Dosi & Stiglitz, 2014; Zaitchik, s/f). Así, la 
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distribución de las ganancias y la división laboral en la producción han puesto en jaque los supuestos 

sobre los que está asentado el régimen fuerte de DPI como promotor de la innovación. 

Ahora bien, a pesar de las altas inversiones del Estado en IyD, en las últimas dos décadas la 

productividad en el sector farmacéutico ha caído. Al tomar como referencia el número de Nuevas 

Entidades Químicas (NEQ) que han sido aprobadas por la FDA en Estados Unidos, dicho número ha 

declinado desde principios de 1990. Entre 1993 y 2004, de los 1072 medicamentos que fueron 

aprobados por la FDA, sólo 357 fueron nuevas entidades moleculares y el resto fueron variaciones 

de medicamentos “me too”. De las 357 nuevas entidades, sólo 146 fueron clasificadas con un grado 

de prioridad y 14% fueron considerados como nuevos medicamentos importantes (Mazzucato, s/f, 

72). Los medicamentos de “prioridad” se refieren a proveer “un avance significativo terapéutico” 

sobre los existentes (Coriat & Orsenigo, 2014, 225). En la misma tónica, según la Revista Prescrire, 

entre 1997 y 2006 sólo dos medicamentos recibieron el reconocimiento de ser un descubrimiento 

exitoso, mientras que otros doce fueron denominados como un avance sobre terapias existentes 

(Block & Keller, 2011). Se ha señalado que esta crisis es producto de la naturaleza desintegrada del 

sistema de innovación que ha sido propiciada por el régimen de DPI. Bajo este sistema, cada quien 

trabaja aisladamente en una parte del producto, no holística ni cumulativa ni colectivamente en la 

producción de los productos (Mazzucato et al., 2018, 16). Adicionalmente, mientras el Estado se ha 

convertido en un gran inversor en IyD, la inversión por parte del sector privado ha decrecido y más 

bien las ganancias las ha destinado a recompras de acciones en NASDAQ para aumentar 

artificialmente su valor.   

Antes de desentrañar ambos fenómenos, quisiera hacer un conjunto de acotaciones sobre la 

medición de la innovación. La primera pregunta es: ¿cómo se mide? Se han usado dos indicadores 

para calcularla: 1) el número de patentes y 2) el gasto en IyD por país. Al enfocarse en el gasto a la 

IyD como métrica de evaluación, no se toma en cuenta las diferencias entre los sectores industriales 

ni al interior de cada sector industrial (Mazzucato, s/f, 49). Por ejemplo, en el sector farmacéutico, 

Eli Lilly destinó más capital en IyD que Novo Nordisk (Collington, 2020). Estas diferencias son 

ejemplificadas en la Tabla 4.1 respecto a la IyD realizada por cada compañía farmacéutica. No 

obstante, el contar los pesos o dólares gastados en IyD o el número de científicos sólo son 

contribuciones en el proceso de innovación, no se refiere a las colaboraciones entre las partes del 

sistema de innovación que resultan en el producto final.  

Tabla 4.1 Principales firmas farmacéuticas por su posición en el mercado y su inversión en IyD 

(2005) (Pharmaceutical Executive, 2006) 

 2005 

 Ventas (mil 
millones de 
dólares) 

Distribución del 
mercado (%) 

Investigación y 
desarrollo (mil 
millones de dólares) 

Medicamentos más 
vendidos (mil millones 
de dólares) 
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Pfizer (EEUU) 44.3 7.4 7.4 Lipitor: 12.2 
Norvsc: 4.7 
Zolfot:3.3 

GlaxoSmithKline 34.0 5.6 5.7 Advair:5.5 
Avandia:2.1 
Lamictal: 1.5 

Sanofi Aventis (Fr) 33.9 5.6 5.0 Lovenox: 2.7 
Plavix: 2.5 
Taxotere: 1.9 

Novartis (Suiza) 25.0 4.2 4.4 Diovan: 3.7 
Gleevec: 2.2 
Zometa: 1.2 

Astra- Zeneca 
(Reino Unido) 

24.0 4.0 3.4 Nexium: 4.6 
Seroquel: 2.8 
Seloken: 1.7 

Johnson &Johnson 22.3 3.7 4.4 Risperdal:3.6 
Eprex: 3.3 
Remicade: 2.5 

Merck (EEUU) 22.0 3.7 3.8 Zocor: 4.4 
Fosamax: 3.2 
Cozaar: 3.0 

Roche (Suiza)
104

 21.9 3.6 4.0 Rituxan: 3.4 
Epogin:1.8 
Herceptin: 1.7 

Wyeth (EEUU) 15.3 2.5 2.6 Effexor: 2.5 
Protonix: 1.7 
Prevnar: 1.5 

Bristol- Myers 
Squibb (EEUU) 

15.3 2.5 2.5 Plavix: 3.8 
Pravachol: 2.3 
Avapro: 1.0 

Eli Lilly (EEUU) 14.7 2.4 3.0 Zyprexa: 4.2 
Gemzar: 1.3 
Humalog: 1.2 

Abbott (EEUU) 13.7 2.3 1.8 Humira: 1.4  
Depakote: 1.0 

Amgen (EEUU) 12.0 2.0 2.3 Neupogen: 3.5 
Aranesp: 3.3 
Enbrel: 2.6 

Boehringer- 
Ingelheim (Ale) 

11.4 1.9 1.7 Spiriva: 1.2 
Mobic: 1.1 

Takeda (Jap) 9.0 1.7 1.5 Prevacid: 3.4 
Actos: 2.2 
Blopress: 1.7 

Astellas (Jap) 7.5 1.2 1.2 Prograf: 1.2 
Harnal: 1.2 

Shering- Plough 
(EEUU) 

7.6 1.3 1.9 Remicade: 0.9 

Novo Nordisk (Din) 5.6 0.9 0.8 Antidiabeticos: 4.0 

Bayer (Ale) 5.0 0.8 1.2 Kogenate: 0.8 

Schering (Ale) 4.8 0.8 1.2 Betaferon: 1.1 

Ventas totales (mil 
millones de 
dólares) 

602.0  66.3  

                                                           
104

 La información para Roche incluye las ventas de Genentech, debido a que posee la mayoría de las acciones. 

Las ventas de Genentech en 2005 fue de 5.5 mil millones de dólares con 1.3 mil millones de dólares en IyD. 
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Por otro lado, evaluar la innovación por medio del número de patentes es un indicador 

problemático, puesto que oculta cómo la innovación ocurre y cómo las oficinas de patentes 

instrumentan sus guías para otorgar las patentes (Block & Keller, 2011). En este sentido, dichos 

procesos son variantes entre países como se vió en el capítulo 2. Por ejemplo, las patentes deben 

cumplir con el requisito de que la invención sea “nueva y útil”, por lo que excluye a la investigación 

básica sin fines específicos. Por esto, el análisis de las patentes es limitado para medir cómo el 

financiamiento y el flujo del conocimiento provienen de las instituciones públicas (Cleary et al., s/f). 

En esta misma línea, de 1990 al 2007 solo 9.3% de las aprobaciones de nuevos medicamentos fue 

patentada en las instituciones del sector público. Al igual Sampat calculó que 7.7% de las 

aprobaciones de la FDA y 10.6% de las nuevas entidades moleculares están basadas en patentes 

académicas (Sampat 2009). Estos escuetos números de patentes que provienen del sector público, 

subestiman la contribución de la ciencia básica que constituye la antesala para la producción de 

objetos en la frontera tecnológica (Cleary et al., s/f, 4).  

En 2020, el 84.7% del total mundial de patentes correspondió a las cinco oficinas principales: 

China, Estados Unidos, Japón, Corea, y la Unión Europea (Datos y cifras de la OMPI sobre PI, edición 

de 2020, 2020, 15). Al comparar estas cifras con las de la Oficina de Propiedad Industrial en EEUU (en 

inglés: United States Patent and Trademark Office -USPTO), dichas cifras demuestran que menos del 

5% de las patentes solicitadas y otorgadas provienen de los países en desarrollo —incluidos México y 

Brasil—, mientras que el resto pertenece a los países industrializados (Shadlen, 2004, 79). De 1995 al 

2006, más del 80% de las solicitudes farmacéuticas, fármaco- químicas, y biotecnológicas que fueron 

registradas ante la OMPI provinieron de seis países: Estados Unidos, Japón, Alemania, Francia, Reino 

Unido y Suiza (World Intellectual Property Organization, 2013). Del total de patentes, solo en el caso 

de EEUU la tecnología médica ocupa uno de los tres primeros lugares con mayor número de 

patentes respecto al resto de los sectores.  

Si asociáramos la innovación con el número de patentes, se concluiría que EEUU cuenta con 

la mayor en el área farmacéutica. Antes de tal aseveración, se debe revisar cómo ha ocurrido este 

incremento. Desde el Acta de Bayh- Dole (1980), el número de patentes ha aumentado puesto que 

ha permitido que la investigación pública sea patentada (Demirel and Mazzucato, 2012). Entre 1988 

y el 2000, las solicitudes de patentes de las corporaciones estadounidenses se duplicaron (Dosi & 

Stiglitz, 2014, 18). Pero éste no se encuentra en relación directa con el valor terapéutico de los 

productos en el mercado que han sido aprobados por la FDA en la última década, ni con la inversion 

en IyD. El aumento en el número de las patentes ha ocurrido debido a la ampliación del objeto 

patentable —por ejemplo, las herramientas de investigación e incluso los “descubrimientos” como 

genes— y la posibilidad de patentar investigación financiada con recursos públicos (Mazzucato, s/f, 
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54). En este sentido, dicho número ha variado a través de las décadas, como consecuencia de 

transformaciones en la política que gobierna la oficina de patentes y los incentivos que se han 

provisto a diferentes actores económicos (Sciberras 1986, Taylor 2004 en Block & Keller, 2011). A 

continuación, se detallan estos fenómenos con el fin de mostrar las limitaciones del régimen de DPI 

como mecanismo para impulsar la innovación.  

 

4.3.1 La mano oscura en la producción industrial tecnológica 

A pesar de la retórica neoliberal, desde el gobierno de Ronald Reagan se ha efectuado una gran 

inversión, por medio de la que el sector público ha desempeñado múltiples papeles para apoyar los 

esfuerzos empresariales de forma descentralizada (Block & Keller, 2011). En 2011, el 30% del gasto 

total mundial en IyD era de EEUU, quien sólo tiene el 4.4% de la población mundial. Específicamente 

en el área farmacéutica, el gasto gubernamental es de 26% en IyD; no obstante, dicho gasto es de 

57% en la investigación básica y sólo 18% es privado (Mazzucato, s/f, 67). A partir de la intervención 

del Estado, un cambio en el desarrollo corporativo ocurrió. Si la primera parte del siglo XX estuvo 

marcada por la integración vertical de la industria; en la segunda, se han formado redes de 

organización por medio de las que las firmas proveedoras han sido parte clave de la producción 

(Block & Keller, 2011). Con el fin de probar dicha transformación, sirve tomar como referencia los 

premios a los 100 productos más innovadores que son seleccionados anualmente por la Revista IyD. 

Dicha lista excluye los relacionados con la salud y la defensa, los cuales a su vez han sido los dos 

rubros con mayor financiamiento por parte del gobierno federal de EEUU desde la Segunda Guerra 

Mundial. A partir de la revisión de la lista de la Revista IyD, en el período 1971 al 2006 descendió el 

número de premios que las grandes corporaciones —incluso con colaboradores— obtuvieron 

durante más de tres décadas. Al mismo tiempo, hubo un incremento de premios para entidades 

públicas y mixtas como laboratorios, universidades  y filiales (Block & Keller, 2011). Así, un número 

creciente de premios involucraron colaboraciones inter-organizacionales. A modo de comparación 

se debe citar que en la década de los setenta, los premios de un único sector fueron 67, mientras 

que a principios del milenio fueron 27 (Block & Keller, 2011). En dicho proceso han emergido 

empresas pequeñas y grandes que trabajan en redes de colaboración, por medio de las que la 

innovación atraviesa las líneas de organización (Block & Keller, 2011). Además, en este período 

creció el número de premios a innovaciones que fueron financiadas federalmente de 36 en 1975 a 

77 en el 2006 (Block & Keller, 2011). Esto indica una centralidad del gobierno federal en la economía 

de la innovación (Block & Keller, 2011).  

Así dicha producción es descentralizada, más que estar basada en mercados competitivos o 

corporaciones integradas verticalmente. Esto se concluye del declive en la centralidad de las grandes 
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corporaciones, la creciente importancia de la colaboración inter-organizacional y de las pequeñas 

firmas emergentes en el proceso de innovación. Además, dicha transformación ha ampliado el papel 

de las instituciones del sector público como participantes y financiadores en la innovación (Block & 

Keller, 2011). En este sentido, el sector público ha provisto a los participantes con los recursos 

institucionales para evitar los fallos del mercado  (Evans, 2016, vi; Mazzucato, s/f, 5). Este conjunto 

de decisiones han guiado las condiciones para el crecimiento económico en la frontera tecnológica, a 

partir de que el Estado ha creado el mismo mercado (Mazzucato, s/f, 11). 

La mano oscura del Estado ha permeado para incentivar la producción industrial en áreas del 

conocimiento como la computación, el Internet, el sector farmacéutico, el nanotecnológico y las 

energías verdes. Éstas son las industrias en la frontera tecnológica que solicitaron la protección de 

un régimen  fuerte de DPI ante los comités comerciales en EEUU. Su argumento principal fue 

contrarrestar el déficit comercial de EEUU. Sin embargo, estas industrias no se crearon por magia. En 

las interpretaciones neoliberales, la labor del Estado es la de facilitador. No obstante, las 

transformaciones en la innovación evidencian que el Estado también fue creador en la economía del 

conocimiento, es decir, que sin su intervención dichas industrias no hubieran existido.  

Concretamente en la industria farmacéutica, después de la Segunda Guerra Mundial, en 

EEUU ha habido un gran apoyo público a la investigación biomédica, como se sugirió anteriormente 

respecto al financiamiento del gobierno federal a los Institutos Nacionales de Salud (NIH). En 1951 el 

presupuesto del NIH fue 23 veces más que en 1945, y en el 2004 59 veces mayor que el de 1951 

(Hopkins & Lazonick, 2014, 9). Durante este período, el rubro de salud ha ocupado el segundo lugar 

de financiamiento federal después del de defensa. En el 2013, el conjunto de NIH tenía 27 

instituciones especializadas con empleados directos que obtenían el 10% del financiamiento total. El 

resto del presupuesto de la salud pública fue distribuido para apoyar a más de 325,000 

investigadores de 3,000 universidades y otras instituciones con 50,000 becas (Mazzucato, s/f, 76). La 

literatura ha documentado que hay una multiplicidad de actores que intervienen en la innovación 

tecnológica como las familias —por ejemplo, a través de la inversión en educación. No obstante, las 

agencias gubernamentales han tenido un papel central en la administración y facilitación del proceso 

de desarrollo tecnológico (Block & Keller, 2011). Éstas han acumulado una base high-tech a través de 

la inversión en educación, la IyD y el empleo (Hopkins & Lazonick, 2014).  

Después de décadas de investigación que el NIH financió, en 1973 se descubrió el ADN 

recombinante que fue el inicio de la revolución en la producción de biológicos. Los universitarios 

participantes en este descubrimiento se aliaron con entidades financieras para crear un conjunto de 

empresas emergentes, como Genentech, Amgen, Biogen y Genzyme. Dichas empresas se hicieron 

públicas en el NASDAQ en la década de los ochenta. Esta combinación de financieros y científicos fue 
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el binomio para la tercera revolución tecnológica en el sector farmacéutico. Sin embargo, los 

capitalistas de riesgo invirtieron en dichas empresas científicas varias décadas después que el Estado 

lo hizo en las etapas de mayor riesgo y capital intensivo, como en la ciencia básica (Mazzucato, s/f, 

182). Al escrudiñar las publicaciones financiadas por el NIH, se ha evidenciado que 90% ha estado 

asociada con publicaciones de ciencia básica sobre metas biológicas —más que medicamentos—; 

mientras que menos del 10% ha sido asociado de ciencia aplicada sobre medicamentos específicos 

(Cleary et al., s/f). En este sentido, se ha sugerido que el uso de las aproximaciones de metas en la 

investigación básica es una condición necesaria para la creación de medicamentos exitosos (Cleary 

et al., s/f, 6). Entre 1988 y 2007, se ha calculado que 48% de las patentes que fueron otorgadas para 

nuevos medicamentos estuvieron asociadas con citas de patentes del sector público, a pesar de que 

sólo el 9% representó las patentes del sector público (Sampat y Lichtenberg 2011). Otros estudios 

han demostrado que de 19 medicamentos importantes sólo 15% eran del sector público, mientras 

que 54% de ellos tenían alguna contribución del sector público (Cleary et al., s/f, 7).  

Las cifras anteriores demuestran cómo la organización de la producción tecnológica no 

recayó en la corporación vertical del siglo XX, sino una reorganización ocurrió. En ésta, el Estado ha 

invertido en la etapa con mayor riesgo —o sea, en la ciencia básica— que ha cimentado la base para 

la creación de industrias biotecnológicas. Debido a la interdependencia entre las aplicaciones 

comerciales que provienen de la ciencia básica, se hace obsoleta la distinción entre la investigación 

del laboratorio y de las firmas privadas (Block & Keller, 2011). Sin embargo, dicha interdependencia 

no es reconocida por el actual régimen de DPI, puesto que si el sector público invierte en las áreas 

de investigación con mayor riesgo, dicho sector no se ve recompensado con las ganancias a través 

de las patentes y dichas ganancias son exclusivas para el sector privado (Mazzucato, s/f, 25).  Por 

ello, se hace imperativo pensar los supuestos del régimen en DPI con el fin de replantearse una 

nueva gobernanza en la producción del conocimiento (Block & Keller, 2011).  

Por otro lado, la intervención del Estado no se limitó a proveer con el capital y la mano de 

obra durante las primeras etapas de producción, sino también construyó un andamiaje institucional 

y jurídico que posibilitó el desarrollo y comercialización de los productos de manera dinámica 

(Mazzucato, s/f, 27). Por ejemplo, el crecimiento de la industria biotecnológica en EEUU fue a partir 

de un conjunto de políticas regulatorias y jurídicas a principios de los ochenta. Entre dichas políticas 

se encuentran: el Acta Bayh-Dole que facilitó la comercialización de la investigación que era 

financiada federalmente; la órden Diamond vs Chakrabarty de la Suprema Corte que permitió la 

patente de un gen; el Acta de Innovación Tecnológica Stevenson-Wydler que requirió a los 

laboratorios federales comprometerse en actividades de transferencia tecnológica; y, el Acta de 

Medicamentos Huérfanos (en inglés, Orphan Drug Act) que proveyó apoyo gubernamental y 
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protección de DPI a las compañías que desarrollaban medicamentos comerciales para enfermedades 

raras y genéticas (Lazonick et al., 2017a, 8). Este conjunto institucional facilitó el desarrollo comercial 

de la investigación radical por medio de la creación de vínculos entre las agencias del Estado y el 

sector privado (Mazzucato, s/f, 89). 

Vale la pena añadir unas palabras adicionales sobre estos instrumentos. Con el Acta Bayh 

Dole, nuevos incentivos fueron creados para investigadores que trabajaban universidades y 

laboratorios gubernamentales, con el objetivo de que transformaran la investigación en un resultado 

comercial (Block & Keller, 2011; Hopkins & Lazonick, 2014, 40). Es decir, dicha Acta estableció la 

estructura legal para que la investigación básica provieniente de instituciones federales pudiese ser 

patentada por dichas instituciones, y luego fuese licenciada a la industria para el desarrollo 

subsecuente. Este mecanismo promovió un proceso de “transferencia tecnológica” de universidades 

a compañías emergentes que buscaban añadir nuevos productos a sus portafolios con el fin de 

comercializarlos (Cleary et al., s/f, 3). Por otro lado, el Acta de Medicamentos Huérfanos ha 

intentado incentivar la producción de medicamentos destinados a enfermedades raras y genéticas, 

por medio de la concesión de impuestos, subsidios a la IyD, aprobación rápida de los medicamentos, 

un régimen fuerte de DPI y comercialización para los objetos terapéuticos (Collington, 2020; 

Mazzucato, s/f, 88). Desde su creación, 2364 medicamentos han recibido dicha denominación, 

mientras que 370 se han aprobado comercialmente (Mazzucato, s/f, 88). Al igual que en otros casos 

de desarrollo tecnológico, las empresas deben cumplir con una serie de estándares, con el fin de 

continuar siendo beneficiarias de la protección que establece el Acta. Estos mecanismos 

gubernamentales de financiamiento de las empresas emergentes han redirigido los recursos hacia 

las compañías prometedoras en un período corto de tiempo.  

Muchos de los medicamentos biotecnológicos más vendidos han sido desarrollados con 

financiamiento del gobierno de EEUU que han representado altas ganancias para la empresas, 

mientras que el gobierno no ha tenido ninguna retribución por su contribución (Block & Keller, 2011; 

Dosi & Stiglitz, 2014, 28). A pesar de que el gobierno ha aumentado su presupuesto destinado al 

rubro de salud, las compañías farmacéuticas han cerrado sus unidades de IyD, o han disminuido su 

presupuesto en dicho rubro. En este sentido, al interior de las compañías han enfrentado dos 

procesos complementarios: 1) fusiones y adquisiciones, y 2) la creciente recompra de acciones por 

parte de la industria farmacéutica para aumentar artificialmente su valor. Ambos procesos están 

relacionados con la crisis en la innovación que es resultado de la crisis en el binomio producción- 

financialización durante las revoluciones tecnológicas. Dicha crisis ha surgido cuando la producción 

enfrenta un colapso debido a que las ganancias se han reorientado para incrementar el capital y no 

la producción. A continuación, se aborda la crisis en dicho binomio.   
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4.3.2. La crisis del binomio en la innovación tecnológica 

En las fases de las revoluciones tecnológicas, el ocaso ocurre por las contradicciones de las lógicas en 

las que opera la producción y el capital que la financia. Las nuevas tecnologías han sido consideradas 

como otro recurso que en vez de ser producido, puede ser adquirido a través de las fusiones y 

adquisiciones. Así, los grandes laboratorios han cerrado sus unidades de IyD, puesto que han 

reconocido que la investigación se obtiene de firmas biotecnológicas y laboratorios públicos 

(Gambardella 1995; China Briefing 2012 en Mazzucato, s/f, 32). Más que producir conocimiento en 

su seno, las empresas han estado interesadas en formar alianzas para integrar el conocimiento que 

se produce en otra parte (Mazzucato, s/f, 32). Por ejemplo, en el periodo 2009-2010 hubo 1,021 

contratos en el sector farmacéutico de fusiones y adquisiciones (Mcinnes & Lee, 2012, 88). En 2010, 

los veinte corporativos más grandes concentraron el 61.8% del mercado mundial con una elevada 

concentración mundial de la producción, a través del crecimiento de los oligopolios (Guzmán, 2012, 

36–37; Matraves, 2009; Oropeza García, 2012). En 2003, el porcentaje de las ganancias en el 

mercado global de las compañías farmacéuticas comerciales fueron: Pfizer con 11%105; 

GlaxoSmithKline 6.9%; Merck  5%; AstraZeneca 4.8%; y Johnson y Johnson 4.7% (Rosenberg en Sell, 

2007, 50). Las fusiones y adquisiciones han delineado cómo se organiza la producción y 

finacialización en la industria farmacéutica. En la tabla 4.2, se muestran las múltiples fusiones y 

adquisiciones que acontecieron desde la década de los ochenta. 

Tabla 4.2 Fusiones y adquisicones de la compañía farmacéutica  

1989 SmithKline Beckman (EEUU) y Beecham (Reino Unido) 
Bristol-Myers (EEUU) y Squibb (EEUU) 
Dow (Merrell) (EEUU) y Marion (EEUU) 
American Home Products (AHP) (EEUU) y AH Robins (EEUU) 

1990 
 

Rhone-Poulenc (Fr) y Rorer (EEUU) 
Roche (EEUU) y Genentech (EEUU: 60%) 

1993 
 

Synergen (EEUU) y Amgen (EEUU) 
Hoechst (Alemania) y Copley (EEUU) 

1994 
 
 
 

Ciba Geigy (Ch) y Chiron (EEUU: 50%) 
Ahp (EEUU) y American Cyanamid (EEUU) 
Roche (Ch) y Syntex (EEUU) 
SmithKline Beecham (Reino Unido) y Sterling Health (EEUU) (revendido a Bayer (Alemania)) 

1995 
 
 
 
 

Glaxo (EEUU) y Wellcome (Reino Unido); Glaxo (Reino Unido) y Affymax (Hol) 
Hoechst (Alemania) y Marion Merrell Dow (EEUU) 
Pharmacia (Suecia) y Upjohn (EEUU) 
Rhone- Poulenc Rorer (Fr) y Fisons (Reino Unido) 
BASF (Alemania) y Boots (Reino Unido) 

1996 Ciba-Geigy (Sui) y Sandoz (Sui) 

1997 Roche (Sui) y Boehringer Mannheim (Alemania) 
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1998 
 
 

Astra (Suecia) y Zeneca (Reino Unido) 
Rhöne-Poulenc Rorer (Fr) y Hoechst Marion Roussel (Alemania) 
Sanofi (Fr) y Synthélabo (Fr) 

1999 Monsanto (EEUU) y Pharmacia & Upjohn (EEUU/Suecia) 

2000 
 
 
 

G.D. Searle (EEUU) y Pharmacia & Upjohn (EEUU/Suecia) 
Pfizer (EEUU) y Warner-Lambert (EEUU) 
Glaxo Wellcome (Reino Unido) y SmithKline Beecham (Reino Unido) 
Abbott Laborories (EEUU) y BASF Knoll (Alemania) 

2001 Bristol- Myers Squibb (EEUU) y DuPont Pharmaceuticals (EEUU) 

2003 Pfizer (EEUU) y Pharmacia-Upjohn (EEUU/ Suecia) 

2004 Aventis (Fr) y Sanofi (Fr) 

2006 Bayer (Alemania) y Schering (Alemania) 

 

Las fusiones y las adquisiciones no están circunscritas a los países industrializados, sino que 

se han expandido hacia las compañías de los mercados emergentes (Guzmán, 2012, 56; Markels, 

comunicación personal, 2015; Mcinnes & Lee, 2012). Por ejemplo, en 2008 la empresa japonesa 

Daichi Sankyo adquirió el 64% de las acciones de la empresa india Rambaxy, o la francesa Sanofi- 

Aventis compró la mexicana Kendrick (Guzmán, 2012, 56). La expansión geográfica de las empresas 

se ha propuesto comprenderla como parte del agotamiento en el crecimiento del mercado, por lo 

que ha alcanzado a los mercados periféricos y en los que la producción es de bajo costo (Perez, 

2002, 82). La interpretación es que dichas empresas han tenido el objetivo de reducir el número de 

competidores y la intensidad en la competencia por el precio. Asimismo, han tenido la finalidad de 

probar nuevas tecnologías por medio de una concentración de capital al interior y a través de los 

sectores y países. Sin embargo, se ha sentenciado que esta expansión es una solución temporal en el 

capitalismo, puesto que no puede superar la crisis en productividad y rentabilidad que acontecen 

por el binomio (Perez, 2002, 82). 

Las nuevas tecnologías no sólo han sido adquiridas por  las empresas a través de fusiones y 

adquisiciones, sino también de licencias en complicadas redes de colaboración (Block & Keller, 

2011). Las licencias involucran la compra de los derechos en producción y distribución de un 

producto (Puttitanun, 2009, 646). Éstas no se circunscriben al Estado-nación, sino que traspasan las 

fronteras. En estas redes, las compañías grandes han provisto capital a las pequeñas a través de 

contratos que incluyen derechos para vender el medicamento en algunas partes del mundo, en caso 

de ser producido (Andersson et al. 2010; Umemura 2010; Montalban and Sakinç 2013; Tulum 2017 

en Lazonick et al., 2017a, 14). Por ejemplo, la empresa biotecnológica Biogen ha licenciado sus 

descubrimientos a Schering- Plough, SmithKline Beecham y Merck. El caso de Intron A106  que fue 

desarrollado por Biogen fue uno de los productos más vendidos de Schering- Plough con ventas 

mundiales anuales de $400 millones de dólares y fue comercializado en más de 60 países (Quick, 
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2003, 64). Otro ejemplo es que entre 2013 y 2015, Johnson & Johnson llevó a cabo más de 200 

acuerdos con el fin de incubar a más de 140 compañías (Fry, 2016, 52–53). Estos casos demuestran 

cómo la producción del conocimiento se ha desplazado hacia una compleja red de colaboración de 

licencias y el financiamiento de empresas transnacionales a pequeñas empresas.  

En EEUU, las exportaciones de productos farmacéuticos han disminuido, al mismo tiempo de 

enfrentar un incremento en la importación de los mismos. Esto indicaría que ha habido una 

deslocalización de una o varias actividades de las filiales. Esta deslocalización responde tanto a la 

organización de la producción, los salarios menores a investigadores y a trabajadores de planta, que 

explicaría cómo ocurren los flujos comerciales intra-firma (Guzmán, 2012, 53). Dichos flujos se 

refieren a aquéllos que ocurren en una misma empresa que tiene varias sedes en diferentes países. 

Por otro lado, los países con mayor exportación de productos farmacéuticos han sido Alemania, 

China, India y Singapur; mientras que en América Latina son México, Brasil y Argentina (Guzmán, 

2012, 51–52). 

El segundo proceso en la reorganización de la producción ha sido la reorientación en la 

distribución de las ganancias por medio de los dividendos y la recompra de acciones en NASDAQ, en 

vez de destinarlas a la inversión en IyD. En otras palabras, las ganancias de la industria farmacéutica 

se han dirigido hacia incrementar el capital artificialmente, más que invertir en la producción del 

conocimiento. Desde la década de los sesenta, en EEUU se alentó a que las corporaciones 

distribuyeran los recursos de acuerdo a un nuevo paradigma empresarial de acuerdo a “reducir y 

distribuir”, en vez de “guardar y reinvertir” (Lazonick 2017). En este sentido, en la década de los 

ochenta las compañías comenzaron a disminuir las fuerzas laborales y distribuir las ganancias entre 

los accionistas, con base en la teoría de “maximizar el valor de los accionistas” (Lazonick et al., 

2017a, 16). Ésta es una interpretación neoclásica de la gobernanza corporativa que consiste en 

limitar los costos de producción, bajo el supuesto que de todos los participantes de la corporación 

los accionistas son los únicos actores económicos con contribuciones a la producción, que no 

cuentan con una recompensa asegurada (Collington, 2020, 9). Este supuesto es con base en que los 

otros actores como los acreedores, los trabajadores, los distribuidores, los proveedores, reciben un 

precio por los bienes y servicios que otorgan a la corporación. No obstante, dicha suposición omite la 

intervención del Estado y los trabajadores en la producción del conocimiento; por ejemplo, los 

científicos en las áreas de IyD que aportan su conocimiento en la organización (Lazonick et al., 

2017b, 14).  

Ahora bien, los dividendos y las recompras de acciones obedecen a distintas lógicas. Por un 

lado, a través de los dividendos las empresas distribuyen dinero a los accionistas para compensarlos 

por tener acciones. Por el otro, las recompras de las propias acciones en el NASDAQ han sido usadas 



216 
 

para incrementar artificialmente el valor de la compañía, sin que dichas empresas generen más 

producción (Collington, 2020, 25; Mazzucato et al., 2018). Las compañías están valoradas por sus 

acciones en el mercado con base en dos indicadores: sus ganancias y la previsión de su crecimiento a 

través del tiempo. Las ganancias en el corto plazo y el crecimiento continuo se han convertido en la 

métrica central, en la cual los accionistas evalúan el desempeño de la compañía. Las recompras 

incrementan la demanda del valor de una compañía al reducir el número de acciones en el mercado, 

incluso cuando no hay un incremento en las ganancias  del corporativo (Lazonick et al., 2017b, 4).  

En el periodo 2004-2013, 454 de las 500 compañías en el Index S&P 500 tuvieron ganancias 

combinadas de $9.6 trillones de dólares y 24 millones de empleados en el mundo. Dichas compañías 

gastaron $3.4 mil millones de dólares en recompras que representó el 51% de su ingreso neto, y 

otros $2.3 mil millones de dólares en dividendos que fue el 35% de su ingreso neto (Hopkins & 

Lazonick, 2014, 58). Entre las 25 empresas que usan más las recompras, se encuentran ocho de 

tecnologías de la información, tres farmacéuticas y tres refinerías de petróleo (Hopkins & Lazonick, 

2014, 64). Del 2007 al 2016 las 19 compañías farmacéuticas que están incluidas en el Index S&P 500, 

gastaron $297 mil millones de dólares en recomprar sus acciones, lo que equivale al 61% de su gasto 

en IyD en dicho periodo (Mazzucato et al., 2018, 20). En el período 2006-2015 Johnson & Johnson, 

Pfizer y Merck gastaron en recompras un promedio anual de $4.2 mil millones de dólares, $6.3 mil 

millones de dólares, y $3 mil millones de dólares, respectivamente (Lazonick et al., 2017b, 3). Por 

otro lado, la compañía biofarmacéutica más grande, Amgen, gastó $3.2 mil millones de dólares al 

año (Lazonick et al., 2017b, 3). Aunque el gasto destinado a recompras ha variado entre compañías, 

todas ellas han participado de este mecanismo. Así, las ganancias de las compañías se han 

distribuido más hacia procesos de financialización que en los de producción.  

Los actores que han estado directamente involucrados en este proceso han sido los 

presidentes de la corporación, los banqueros y los administradores (Lazonick et al., 2017a, 4). En el 

caso de los presidentes de la corporación son retribuidos financieramente por el aumento en el valor 

de las acciones de la compañía lo que los incentiva a recomprarlas. Por ello, han perdido la habilidad 

de distribuir las ganancias hacia la producción a través de la inversión en recursos humanos o en 

unidades de IyD (Lazonick et al., 2017a, 9). El promedio anual de compensación a los ejecutivos 

mejor pagados en EEUU osciló de $14.7 millones en el 2009 a $33.2 millones de dólares en el 2014 

(Lazonick et al., 2017a, 5, 58). En el periodo 2006-2016, entre los 500 ejecutivos mejor pagados en 

EEUU el porcentaje perteneciente al sector PhRMA incrementó del 4% al 8%. De éstos, alrededor de 

18 ejecutivos pertenecían a compañías biofarmacéuticas —como Gilead Sciences, Celgene o 

Regeneron— que fueron creadas en las décadas de 1980 a 1990 (Lazonick et al., 2017a, 7). Así, el 

espíritu revolucionario del Estado que ha invertido en ciencia básica por medio de los impuestos, ha 
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permitido que los ejecutivos de estas compañías se enfoquen en aumentar artificialmente el precio 

de las acciones de las compañías (Mazzucato, s/f, 73).  

Dicho proceso de financialización ha ocurrido a expensas de contar con un control 

estratégico, una integración organizacional —por ejemplo, ofrecer a los empleados carreras estables 

y remuneradas por medio de la movilización de habilidades y el aprendizaje organizacional—, y la 

disponibilidad de planear financieramente a largo plazo (Collington, 2020, 17). Por ejemplo, en el 

periodo 2010-2016, las ganancias de Pfizer cayeron de $67.8 mil millones a $52.8 mil millones de 

dólares; y en el 2010-2014 el empleo disminuyó de 110,600 a 78,000 (Terry 2015). En el periodo 

2001-2017 sólo introdujo en el mercado cuatro productos que desarrolló internamente (Lazonick 

et al., 2017b, 17). Por otro lado, en el caso de Merck  del 2005 al 2017 sus ganancias cayeron de $46 

mil millones a $39.5 mil millones de dólares, mientras que el empleo de 94,000 a 68,000 (Lazonick 

et al., 2017b, 17). Esta dinámica ha conllevado a la “crisis productiva” en el descubrimiento de 

medicamentos (Lazonick et al., 2017b, 14).  

La distribución de mayores ganancias hacia la financialización ha ocurrido en un constante 

aumento de precios de los objetos terapéuticos en Estados Unidos. A comparación de otros países 

desarrollados, su precio en EEUU es en promedio 74% a 152% más alto. Un claro ejemplo es el 

incremento de precios a la insulina análoga por parte de Novo Nordisk. Es loable mencionar que la 

producción de la insulina en el ámbito mundial es con base en un monopolio de tres empresas que 

son Novo Nordisk, Eli Lilly y Sanofi. A comparación de Eli Lilly o Sanofi que cuentan con portafolios 

más diversificados de objetos terapéuticos, en el periodo 2009-2018 la venta de insulina constituyó 

66% de las ganancias totales para Novo Nordisk. De dichas ganancias 49% se localizó en EEUU. 

Debido a la importancia del mercado de EEUU para Novo Nordisk, las ganancias de la compañía son 

sensibles al cambio de precio de la insulina en el mercado de EEUU. En el periodo 2009-2018, el 

incremento por las ventas de la insulina análoga para la compañía fue consecuencia del aumento de 

su precio en EEUU (Collington, 2020, 18). Una de las preguntas es cómo Novo Nordisk distribuyó las 

ganancias derivadas de su aumento de precio. Entre 1999 y 2018 las recompras y los dividendos de 

la compañía crecieron constantemente puesto que el valor de sus acciones incrementó 2293% 

(Collington, 2020, 14). Sin embargo, en el mismo período su gasto en IyD decreció. En 2009, el gasto 

en IyD representó el 94% del total de la distribución de dividendos y recompras a los accionistas; 

mientras que en 2018 fue del 54% (Collington, 2020, 13). En este sentido, las altas ganancias para la 

compañía han resultado del incremento en el precio de la insulina, pero dichas ganancias han sido 

distribuidas hacia la financialización más que en la inversión en procesos productivos. Así, los 

pacientes diabéticos en EEUU han sido forzados a pagar un precio más alto por la insulina a través de 

la extracción predatorio del valor, a costa de la creación del valor o del aprendizaje organizacional. 
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No menos importante es que la decisión de cómo usar las ganancias que se derivan del aumento del 

precio de la insulina en EEUU es realizada por una compañía con sede en Dinamarca (Collington, 

2020, 25). Este modelo de gobernanza corporativa ocurre más allá de las fronteras del Estado- 

nación, en una constante tensión entre innovación —o producción del conocimiento— y 

financialización.  

Esta fase ha sido catalogada como la frenética de las revoluciones tecnológicas, puesto que 

hay una creciente tensión entre la economía inflada con dinero y la reestructuración productiva 

(Perez, 2002, 111). Durante dicha fase, la esfera financiera puede contar con mayores ganancias que 

desalienta las actividades productivas; o sea, hay un incremento en la atracción de la inversión 

financiera en vez de la directa en producción (Perez, 2002, 111). Sin embargo, la rapidez en que las 

ganancias del capital se crean no está aparejada con la rapidez en que se produce riqueza real, por lo 

que la multiplicación del capital financiero se aleja de su papel como promotor de lyD (Perez, 2002, 

49). Esto ha sucedido en el sector farmacéutico en la última década, puesto que ha reorientado la 

distribución de las ganancias en la recompra de acciones, más que en inversión en IyD para impulsar 

la creación del valor.   

La pregunta es: ¿se superará la crisis en la innovación? Este sistema de innovación ha sido 

catalogado como parasitario (Mazzucato, s/f). Por esto, se ha apelado a la intervención del Estado 

para dirigir la economía hacia nuevos “paradigmas tecno-económicos”, con el fin de crear un sistema 

de innovación simbiótico en vez de parasitario. Para ello, lo primero es evidenciar la cadena de cada 

uno de los actores que participan en la producción que incluyen las instituciones del Estado. La 

finalidad es que cada uno de los actores sea retribuido por el riesgo invertido en términos de labor y 

capital. En este sentido, la creación del valor debería estar basada en una distribución justa del 

riesgo que cada actor ha asumido (Mazzucato et al., 2018, 11). La literatura sobre los sistemas de 

innovación ha recalcado que la difusión del conocimiento es por medio de vínculos dinámicos entre 

los diferentes actores —empresas, instituciones financieras, centros de investigación y educativos, 

sectores públicos e instituciones intermediarias— y horizontales dentro de las organizaciones e 

instituciones (Lundvall 1992; Freeman 1995). No obstante, dicha literatura ha ignorado el papel 

exacto que cada actor desempeña en el paisaje de riesgo. Un ejemplo es el sector biotecnológico, en 

el que el capital de riesgo invierte 15 ó 20 años después de que las inversiones importantes en 

ciencia básica fueron realizadas por el sector público. Se ha señalado que las empresas no invierten 

por las ganancias existentes, sino por la proyección que realizan derivadas de las oportunidades 

tecnológicas y de mercado (Dosi et al, 1997). Dichas oportunidades están vinculadas con la inversión 

que el Estado realiza en dichas áreas. Por ello, es vital la creación de nuevos métodos, métricas e 

indicadores para evaluar las inversiones públicas y sus resultados (Mazzucato, s/f, 9).  
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Por último, cabe resaltar que la producción en red no está acotada a un único Estado- 

nación, sino se extiende a través de distintos Estados que participan en las distintas fases de 

producción. Además, dicha red se ha extendido a los países emergentes debido al bajo costo de 

producción y al capital humano (Cockburn y Slaughter, 2009). Dichas actividades han incorporado 

desde ciencia básica hasta los ensayos clínicos. Por ejemplo, AstraZenenca ha financiado 

investigación de instituciones públicas mexicanas, como del Centro de Investigación y de Estudios 

Avanzados del Instituto Politécnico Nacional (CINVESTAV) y de la Universidad Nacional Autónoma de 

México (UNAM) (De Jacobis, comunicación personal, 2015, 95). O bien, recientemente Astra- Zeneca 

ha realizado convenios de ensayos clínicos con el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) (De 

Jacobis, comunicación personal, 2015, 95). Por ello, dicha producción en red remite al 

cuestionamiento sobre si la gobernanza mundial en el conocimiento que está basada en el régimen 

de propiedad intelectual es la adecuada para promover la innovación.  

 
4.4. Comentarios Finales 
El endurecimiento en el régimen de DPI ha sido asociado con la innovación. Dicho régimen no sólo 

ha sido criticado por los países en desarrollo por ser un obstáculo para el uso de herramientas 

industriales con el fin de escalar tecnológicamente; sino también ha sido criticado al interior de los 

mismos países que son líderes tecnológicos. Dicho régimen tiene como supuestos el error del 

mercado y un modelo vertical en la producción del conocimiento. Estos supuestos han orientado a 

que el Estado ofrezca al inversor en la producción del conocimiento un mercado protegido durante 

un tiempo determinado. No obstante, luego de la Segunda Guerra Mundial una transformación ha 

ocurrido en la organización para la producción del conocimiento que ha desplazado el sistema 

vertical hacia uno en red, en el cual ha habido una intensa participación del sector público en dicha 

producción. Dicha participación es por la inversión en diferentes etapas de producción del 

conocimiento, como es en la ciencia básica o los ensayos clínicos.  

La piedra angular del modelo actual de gobernanza en la innovación está basada en las 

patentes, y más generalmente en los DPI, por medio de las cuales las empresas solicitan el precio 

que desean de los objetos terapéuticos en el mercado (Ploumen & Schippers, 2017). Desde 

mediados de la década de los ochenta, la industria en la frontera tecnológica en EEUU ha pedido el 

endurecimiento en el régimen de DPI por medio de su asociación con la política comercial. Dicha 

petición ha sido con base en el constante déficit comercial de EEUU. No obstante, los supuestos de 

dicho régimen han sido incluso cuestionados en EEUU, debido a la extracción del valor sin inversión 

en los procesos productivos por parte de PhRMA. Dichos procesos se refieren a la recompra de 

acciones en la NASDAQ para incrementar artificialmente el valor de las compañías PhRMA, así como 

la distribución de los dividendos.  
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La financialización del sector farmacéutico ha ocurrido complementariamente a 

transformaciones en el andamiaje institucional del régimen de DPI—como se vio en el capítulo 2. 

Como parte de estos cambios, los criterios de innovación se han modificado por lo que algunos 

países han reconocido el segundo uso como criterio de patentabilidad. Dicho mecanismo coadyuva a 

la extracción del valor, más que en la inversión para producir nuevos objetos terapéuticos. Uno de 

los ejemplos es el remdesivir que es un antiviral prescrito para el virus del Ébola, el cual ha mostrado 

ser eficaz también para pacientes de covid-19 (Buckland et al., 2020). Al incorporar el segundo uso 

como parte de los criterios de la patente, el Estado incentiva que en vez de que las compañías 

inviertan en la producción de nuevos objetos terapéuticos, sólo encuentren nuevos usos a los ya 

existentes. Esto forma parte de la extracción del valor que no está relacionada con inversión en 

producción para nuevos productos, lo que ha ocasionado la crisis en la innovación terapéutica. Dicha 

crisis se detallará en el siguiente capítulo a propósito de los medicamentos prescritos para diabetes y 

que están protegidos con DPI en México.  

Estos argumentos han sido la base para plantear una gobernanza más adecuada para la 

producción en el conocimiento en el ámbito mundial. Dicha gobernanza debería estar cimentada en 

varias premisas. La primera es que los distintos actores deberían ser reconocidos y luego retribuidos 

por sus contribuciones en cada fase de la producción. Segundo, dicha gobernanza debería estar 

constituida por la premiación de productos completos y no en la atomización que ha propiciado el 

régimen de DPI. En este sentido, se ha privilegiado la apropiación de docenas de pequeños 

componentes y procesos en vez del producto final. 

Por último, la producción del conocimiento en el sector biotecnológico involucra bienes 

públicos de salud, por lo que su naturaleza es distinta al resto de bienes. En este sentido, la 

gobernanza debería estar diseñada para incentivar a la creación de nuevos productos y evitar la 

extracción del valor. Un amplio rango de propuestas ha sido debatido con el fin de modificar los 

incentivos de las instituciones. Por ello, más que exclusivamente los países aumentaran el gasto en 

investigación y desarrollo, la recomposición institucional es central para crear la sinergia en la 

producción de objetos en la frontera tecnológica. Un punto crítico es desvincular el costo de la 

investigación y el desarrollo del precio de cualquier producto. La primera propuesta es dirigir los 

incentivos a la labor más que al capital, por medio de becas, subsidios, premios a la investigación, 

dividendos de fuente abierta y recompensas de entrada al mercado. Todo este conjunto de 

iniciativas premiarían la labor, más que los créditos a la industria. En este sentido, tanto el Banco 

Mundial como la OMS han propuesto los premios con el fin de evitar desperdiciar dinero en 

publicidad. La segunda es que el Estado financiara cada una de las fases de producción, incluidos los 

ensayos clínicos. Para lograr la producción masiva, el Estado podría otorgar licencias voluntarias a 
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distintas empresas farmacéuticas que a su vez compensarían al Estado por medio del pago de 

regalías. La tercera propuesta es que el financiamiento público fijara condiciones a las compañías 

farmacéuticas como: la reinversión de ganancias en IyD; el compromiso de compartir el 

conocimiento; la apertura de la información relacionada con IyD —incluidos los gastos y la 

información de los ensayos clínicos fallidos—, y la retención de regalías del uso de los DPI por parte 

del sector público (Mazzucato et al., 2018, 7). A principios del 2022, una iniciativa en el poder 

legislativo en Gran Bretaña fue propuesta y contenía algunos de los apartados mencionados. Si la 

innovación es el motor del capitalismo como lo argumentaba Schumpeter, la pregunta sería si estas 

reformas podrían conducir a un capitalismo más humano en la producción y distribución de bienes 

públicos, como en el sector salud. Así, la intención sería que dichas reformas pudieran conducir a la 

producción orientada hacia alcanzar los objetivos en salud global y no al aumento del capital.  
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CAPÍTULO 5. ANTES DEL PRECIO SE CREÓ EL MERCADO. 

EL DERECHO A LA SALUD Y LOS MEDICAMENTOS PROTEGIDOS CON DPI 

En el ámbito mundial, México ha sido un caso de interés, puesto que fue uno de los primeros países 

en desarrollo en instrumentar un régimen fuerte de DPI a través de la Ley de Propiedad Industrial en 

1991. Dicha reforma ocurrió antes del Acuerdo del ADPIC. Como se ha mencionado repetidamente, 

la LPI significó extender la duración y el rango de las patentes, otorgar patentes en trámite y eliminar 

el período de transición en México. Luego de veinte años, la duración de las primeras patentes 

terminó previo al 2011 por la integración de claúsulas como las patentes en trámite. El termino de 

las primeras patentas ha conllevado a preguntarse sobre qué sucedió en el mercado luego de su 

vencimiento. En otras palabras, caben preguntas como: ¿se redujo el precio de los medicamentos? 

¿Entraron inmediatamente los génericos al mercado? ¿Qué sucedió?  

La instrumentación de regímenes fuertes de DPI —como el de México— ha sido denunciada 

por las campañas transnacionales por varios motivos (Doctors without Borders, 2005; Public Citizen, 

2018). El primero es de aumentar el precio de los objetos terapéuticos. En este sentido, en México el 

descenso de la inflación de los productos farmacéuticos respecto a la general comenzó hasta el 

2017. Segundo, se ha acusado que el endurecimiento en el régimen de DPI significa más protección a 

los propietarios del conocimiento en términos de duración y rango, por lo que es más difícil la 

comercialización de medicamentos genéricos. Por ejemplo, en México todos los antirretrovirales 

para la primera línea de tratamiento del VIH que son recomendados por la OMS fueron patentados a 

excepción de la zidovudina. Por ello, ni siquiera las combinaciones genéricas de dosis fija — incluida 

la zidovudina—  podían ser usadas típicamente en México (Shadlen, 2017, 174).  

El precio ha sido uno de los argumentos centrales con el fin de que los países eviten 

endurecer sus régimenes de DPI. Dicho argumento nace de las premisas de libre mercado en el que 

la competencia con múltiples productores disminuye el precio de los bienes. Por esta razón, las 

campañas de acceso han enfatizado en la instrumentación de régimenes débiles de DPI para que el 

Estado pueda abastecer el tratamiento de todos los pacientes que requieran el medicamento y se 

garantice el derecho a la salud.  

Adicionalmente a las campañas de acceso, diferentes metodologías han planteado analizar 

el impacto del régimen de DPI en la salud pública por medio del precio. La primera ha utilizado el 

precio por miligramo de ingredientes activos para calcular el costo de tratamientos genéricos 

respecto a la versión comercial (Barber & Gotham, 2017; Hill et al., 2017, 2017). La segunda ha 

planteado la comparación en el precio de ciertas líneas de tratamiento antes y después del 

vencimiento de patentes, con el fin de medir el impacto de las cláusulas de DPI en el precio (Shadlen, 

2018b).  
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Los estudios que comparan el precio entre diferentes mercados han dado por sentado la 

existencia de un mercado para los objetos terapéuticos; no obstante, contar con un mercado es la 

antesala de imponer un precio. Por ello, antes de analizar el precio se debe considerar cómo los 

Estados han creado el mercado para los medicamentos protegidos con DPI. En las últimas décadas, 

el derecho a la salud se ha asociado con acceso a medicamentos esenciales. Los medicamentos 

esenciales se refieren al conjunto de bienes públicos que el Estado debe garantizar su suministro 

para asegurar el derecho a la salud. Dicho acceso no sólo se refiere a los medicamentos que son 

producidos en el dominio público; sino a partir de la década de los noventa también ha incluido los 

protegidos bajo derechos de propiedad intelectual.  

El interés de este capítulo es demostrar cómo se ha creado el mercado para los 

medicamentos protegidos con DPI. A partir del vencimiento de las patentes en el 2008, la industria 

transnacional estaba a punto de perder un mercado privilegiado y protegido en México. Por ello, 

como parte de la introducción de medicamentos genéricos, dicha industria transnacional solicitó a la 

Secretaría de Salud que los medicamentos protegidos con DPI fuesen incluidos en el Catálogo de 

Insumos. Dicha inclusión significaba considerar dichos medicamentos como bienes públicos. 

Además, el Catálogo de Insumos es el referente para cualquier institución de salud gubernamental, 

por lo que dichas instituciones sólo pueden adquirir los medicamentos protegidos con DPI que estén 

incluidos en dicho Catálogo. Dicha designación de medicamento esencial se ha realizado en 

detrimento de la seguridad, la evaluación y la relevancia terapéutica de los mismos. 

Para demostrarlo, se compararán los medicamentos que están prescritos para la diabetes 1 y 

2 y que están incorporados en el Catálogo de Insumos, el cual incluye los medicamentos protegidos 

con DPI. Dicha lista se comparará con las listas de medicamentos esenciales de otros países, así 

como con las evaluaciones de eficacia y seguridad de otras agencias sanitarias. Debido a que en la 

última década, la diabetes ha ocupado el primer y segundo lugar como causa de mortalidad en 

México, se ha escogido analizar los medicamentos prescritos para ella. La diabetes no sólo ha sido 

objeto de atención en México, sino en el ámbito mundial. Por ello, varios instrumentos de salud 

global se han creado para su prevención, como el Plan de Acción Global de la OMS para la 

Prevención y Control de las Enfermedades No Transmisibles (ENT) (2013- 2020) o los Objetivos de 

Desarrollo Sustentable (ODS) para el 2030.107  

Ahora bien, la creación de dicho mercado se enmarca en la expansión del mercado 

farmacéutico en México. Luego de tres décadas de la firma del TLCAN, el mercado nacional 

farmacéutico se ha integrado con el internacional por lo que el valor de las importaciones ha 

                                                           
107

 Entre los ODS, se incluye reducir un tercio la mortalidad prematura como consecuencia de las ENT 
(incluyendo la diabetes), la cobertura universal de salud y el acceso a medicamentos esenciales (World Health 
Organization, 2016). 
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triplicado al de las exportaciones. No ha sido un proceso natural, sino producto de decisiones que se 

han tomado en el sector público. Dichas decisiones han incluido la manipulación en las políticas 

industriales —como la eliminación de las cuotas de importación, la reducción de aranceles, la 

eliminación del requisito de la planta industrial para la comercialización, y el propio fortalecimiento 

del régimen de DPI— y la reducción en los procesos regulatorios del Estado con el fin de acelerar la 

aprobación comercial de objetos terapéuticos.  

La expansión del mercado farmacéutico ha estado impregnada con una noción subyacente a 

la salud como ausencia de la enfermedad. Por ello, el acceso a tecnologías médicas se refiere a 

intervenciones verticales —o sea “balas mágicas”—, más que a intervenciones relacionadas con 

la vivienda, la alimentación y la educación que son elementos constitutivos del derecho a la salud. 

Ambas nociones sobre el derecho a la salud fueron largamente debatidas entre Estados Unidos y la 

antigua Unión Soviética en el seno de la OMS durante la Guerra Fría. El énfasis en el acceso a 

medicamentos ha alejado la discusión de otros mecanismos del Estado, por medio de los cuales 

también puede intervenir para garantizar el derecho a la salud. En el caso específico de la diabetes, 

si el Estado sólo suministrara tecnologías médicas reduciría a una cuestión biomédica y tecnológica 

el complejo de determinantes sociales que han coadyuvado al incremento en su prevalencia, tal 

como el cambio de la ingesta alimenticia (Unar-Munguía et al., 2019). En este sentido, un reciente 

estudio concluyó que hubo un aumento en el consumo de azúcar después de la introducción del 

TLCAN —principalmente después del 2003—. cuando las restricciones arancelarias fueron 

eliminadas (Unar-Munguía et al., 2019). Esto significaría que la salud no sólo está relacionada con el 

tratamiento biomédico, sino con otra serie de intervenciones. Dichas intervenciones dependen a su 

vez de las políticas instrumentadas por el Estado —por ejemplo, en términos de impuestos— que 

alientan u obstaculizan el consumo de ciertos productos.108 

Ahora bien, hasta el 2017, la expansión del mercado farmacéutico en México estuvo 

aparejada con una creciente inflación en los productos farmacéuticos respecto a la general. Ciertas 

líneas terapéuticas, como los antirretrovirales (AARRVV), han llamado la atención sobre el alto 

precio comparado a otros países de ingreso medio. Por ejemplo, en México Abbott establece el 

precio de su versión patentada de lopinavir/ritonavir que es un tratamiento clave de segunda línea 

para el VIH/SIDA, cinco veces más caro que su precio en Brasil (Shadlen, 2011, 69). Dicho aumento 

en el precio de los antirretrovirales ocurrido en el contexto del descenso de su precio en el ámbito 

mundial, debido a las campañas transnacionales de acceso, las licencias voluntarias a industrias 
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 Entre estas medidas no biomédicas, se encuentran las reformas constitucionales que prohíben los 
alimentos no saludables en las escuelas, los impuestos al consumo, el etiquetado claro de los alimentos y las 
restricciones más recientes en la publicidad de alimentos no saludables durante horarios infantiles de la 
televisión y del cine (Estudios de la OCDE sobre los Sistemas de Salud: México, s/f).  
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locales y la producción de dos tercios de ellos por parte de India (Bendavid et al., 2010; The 

Economic Times, 2019; Waning et al., 2010).  

La inflación de los productos farmacéuticos ha sido atribuida al endurecimiento en el 

régimen de DPI. Para enfrentar la inflación, otros países han ejercido licencias obligatorias o políticas 

en el control del precio de los medicamentos —con mayor o menor eficacia. En México, se 

centralizaron las compras gubernamentales con el fin de reducir el precio por medio del volumen de 

adquisición, es decir se añadieron todas las unidades del sector gubernamental —a excepción las del 

Seguro Popular. Sin embargo, esta medida estuvo exclusivamente destinada a contener la presión 

inflacionaria en el sector público.  

Desde el 2010, el acceso a los medicamentos ha sido central para lograr la cobertura 

universal de salud, como parte de las reformas que la Organización Mundial de la Salud (OMS) ha 

impulsado (World Health Organization, 2010). En el ámbito mundial, existe una alta concentración y 

disparidades crecientes en gastos de salud entre los países de alto y bajo ingreso. En el 2007, los 

gastos globales en salud alcanzaron $4.1 trillones de dólares, en los que los países de la OCDE que 

concentran el 20% de la población global fueron responsables del 90% del total de gastos en 

servicios farmacéuticos y de salud (Shadlen et al., 2011, 10). No obstante, un mercado creciente ha 

surgido en los países en desarrollo como en el caso de México o los BRICS (Brasil, Rusia, India, China 

y Sudáfrica). Dichos mercados pronostican un crecimiento en 8% de las ventas de productos 

farmacéuticos. Respecto al mercado de medicamentos en el ámbito mundial, el de América Latina 

representó el 6.5%, y de éste el 2% fue de Brasil y 2% de México (Guzmán, 2012, 39). La discusión en 

el seno de la OMS se ha centrado en la reducción del precio con el fin de disminuir la presión en el 

presupuesto público. Por ello, diferentes grupos al seno de la OMS han señalado la tensión entre la 

innovación y el acceso universal a medicamentos, como el Grupo de Alto Nivel en Acceso a 

Medicamentos (GAAM) de la Secretaría General de Naciones Unidas, o la Comisión de Salud Pública, 

Innovación y Derechos de Propiedad Intelectual de la OMS (Kickbusch et al., 2017). Sin embargo, 

como se verá en este capítulo, la intervención del Estado no sólo es para garantizar el acceso a 

medicamentos, sino también en la evaluación de las tecnologías médicas para que éstas prueben ser 

eficaces, seguras y relevantes terapéuticamente. Dicha intervención apelaría por un activismo 

terapéutico que estuviese enfocado a la seguridad y eficacia de los medicamentos.  

Este capítulo entretejerá estos fenómenos. En la primera parte, se abordará la expansión del 

mercado farmacéutico en México que ha triplicado el valor de las importaciones sobre el de las 

exportaciones. Dicha expansión ha sido coadyuvada por las políticas industriales. Dicho fenómeno 

está circunscrito a una noción del derecho a la salud que está asociado con acceso a medicamentos, 

en detrimento de otras concepciones de salud como acceso a nutrición o vivienda. Por otro lado, la 
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segunda parte del capítulo argumentará que el endurecimiento del régimen de DPI en México no 

sólo ha afectado los términos de producción asignados a industrias únicas, sino también ha creado 

un mercado para dichos bienes a través del Catálogo de Insumos. Dicho mercado está constituido 

por bienes que se han considerado esenciales y, por tanto han sido distribuidos por las instituciones 

sanitarias gubernamentales. No obstante, su calidad es cuestionada en términos de seguridad y 

relevancia terapéutica. Así, el Estado mexicano no sólo ha delegado las decisiones de producción de 

los bienes públicos en la frontera tecnológica a la industria privada, sino que ha creado un mercado 

para éstos. En este sentido, el mercado ha privado tanto en las decisiones de producción como en 

las de distribución. Si se ha asumido que la única consecuencia en el endurecimiento del régimen de 

DPI es el aumento del precio de los medicamentos protegidos con DPI, este capítulo remarcará que 

esto da por sentado la creación del mercado.   

 

5.1. CONCEPCIONES EN EL DERECHO A LA SALUD 

Ante la crisis covid-19, el editor de The Lancet publicó un sugerente artículo respecto a que la 

pandemia no es tal, cuya solución se encuentre en vacunas, sino más bien una sindemia. El editor 

concluye que el virus afecta principalmente a la población con enfermedades crónico- 

degenerativas. Por ello, son requeridas un complejo de intervenciones estatales en torno a la 

educación, el empleo, la vivienda, la alimentación y el medio ambiente —no sólo las vacunas 

(Horton, 2020). Dicho artículo pone como ejemplo a México, en el que la transición en patrones de 

producción, importación y consumo durante la época neoliberal ha producido el aumento en la 

prevalencia y mortalidad derivado de diabetes. Dicha prevalencia ha sentado las bases para una 

mayor sensibilidad ante la covid-19 (Singer, 2020).  

Las concepciones sobre el derecho a la salud han sido un terreno de contestación que tiene 

sus orígenes en el conflicto entre Estados Unidos y la antigua Unión Soviética durante la Guerra Fría. 

Mientras EEUU defendía el uso de las balas mágicas —tratamientos biomédicos y vacunas— para 

garantizar el derecho a la salud, la exUnión Soviética lo concebía en términos más amplios como en 

brindar educación, alimentación y vivienda. Dicho movimiento fue breve, pero intenso. Así, se logró 

que la definición de salud incorporara el bienestar económico y el social, así como los recursos 

básicos para su provisión como el agua limpia, la comida y los servicios médicos.  

Dicha definición tuvo como idea central el cuidado primario de la salud y encontró su reflejo 

en la noción de “salud para todos en el 2000” que fue promovida por la Declaración de Alma-Ata en 

el seno de la OMS en 1978. Dicha Declaración estuvo inspirada en la medicina social de Alemania en 

el siglo XIX. Dicha Declaración contaba con una nota populista y radical, puesto que enfatizó en la 

equidad, la participación popular, la tecnología sostenible y la importancia de combatir las causas 
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económicas y sociales de la enfermedad. Dichos principios eran contrarios a las intervenciones de 

salud posteriores a la Segunda Guerra Mundial, que estuvieron basados en balas mágicas y su gran 

fe en la tecnología como el programa de erradicación de la malaria (Packard, 1997). En la 

Declaración de Alma- Ata, tres nociones fueron clave: el uso de la tecnología apropiada —o sea, una 

crítica al equipo caro y sofisticado como irrelevante para las necesidades de los pobres—, la 

oposición al elitismo médico y la idea de la salud como progreso socioeconómico (Cueto & Palmer, 

2015, 206). Dos años después, la aproximación de Alma-Ata fue matizada por una técnica que tenía 

la intención de ser monitoreada y evaluada que fue llamada Cuidado Primario de Salud Selectivo. 

Dicha propuesta se realizó durante la conferencia en Bellagio, Italia, que fue auspiciada por la 

Fundación Rockefeller y del Banco Mundial (Brown et al., 2006, 67). Dicha propuesta sobre el 

Cuidado Primario de Salud Selectivo fue la primera señal de un cambio hacia medidas neoliberales, 

que se han basado en intervenciones cuantificables.  

En otras disciplinas la inquietud para debatir el derecho a la salud también nació. En la 

década de los setenta, el demógrafo histórico Thomas McKeown demostró que el declive de la 

mortalidad durante el siglo XX fue el resultado de un incremento en el crecimiento económico, 

mejor nutrición y mejores medidas de higiene (McKeown, 1976). Dicho argumento tenía la finalidad 

de contrarrestar el discurso biomédico y científico, en el que la salud es resultado exclusivo de la 

transferencia de tecnologías por médicos especialistas. Al tomar como caso de estudio el descenso 

de las infecciones respiratorias y diarreicas en Inglaterra a finales de siglo XIX y principios del XX, 

McKeown argumentó que dicho descenso fue consecuencia de una mejor nutrición y crecimiento 

económico. Así, descartó que fuese por avances médicos, puesto que los antibióticos fueron 

masivamente producidos hasta mediados del siglo XX (McKeown, 1976). En este sentido, fueron 

necesarias las medidas de higiene y sanidad, más que el consumo de medicamentos (Blum et al., 

1981, 18).  

En la misma tónica, otras disciplinas han puesto bajo el lente cómo el Estado y las 

organizaciones internacionales han privilegiado las intervenciones con tecnologías médicas en vez de 

garantizar otros factores constitutivos en el derecho a la salud. Entre dichos actores, se ha 

denunciado a la Fundación Rockefeller, la Organización Mundial de la Salud y la Fundación Bill y 

Melinda Gates. Dichas intervenciones se han basado en enfocarse en la enfermedad, la atención en 

la tecnología, el dominio de las instituciones occidentales para determinar las necesidades de salud, 

y la falta de inversión para apoyar la construcción de infraestructura de salud local (Packard, 1997, 

113). Dichas estrategias han imperado desde la medicina colonial hasta la salud global.  

Ahora bien, durante la década de los ochenta, los sistemas de salud nacionales comenzarona  

usar palabras como “eficiencia”, “eficacia”, “calidad”, “productividad”, y “clientes”, lo que mostró un 
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retorno de la cultura de la supervivencia que estuvo impregnada con el estereotipo de la salud 

equivalente a ausencia de enfermedad (Cueto & Palmer, 2015). Dicha cultura fue derivada de las 

crisis monetarias y fiscales, además de la reducción de los presupuestos y el personal en los sistemas 

sanitarios. Apenas en 1980, el Reporte de Desarrollo Humano del Banco Mundial había enfatizado 

que la desnutrición y la salud podían ser enfrentadas por la acción directa del gobierno. Dicha acción 

tenía el objetivo de acelerar el crecimiento económico, por lo que se justificaba el gasto en el sector 

social (Brown et al., 2006, 67). No obstante, tres años después el Banco Mundial se manifestó a 

favor del recorte presupuestario y la reducción del Estado. Dicha concepción entendía al sector 

privado como más eficiente y menos corrupto que el público, por lo que se proponía que el Estado 

redujera su labor a la regulación en vez de la producción y provisión de servicios. Estas medidas 

acentuaron la idea de que las políticas sociales debían ser administradas, a través de los principios 

de eficiencia y costo- eficacia y no en la cobertura y equidad. Por ello, la salud pública se centró más 

en el tratamiento que en la prevención, la educación y la participación comunitaria (Cueto & Palmer, 

2015, 250). 

 El tratamiento se ha convertido en uno de los pilares de la salud pública en el 

neoliberalismo, por lo que la provisión de vacunas, medicamentos y construcción de hospitales se ha 

convertido en un acto simbólico para legitimar el poder (Cueto & Palmer, 2015, 264). Bajo esta 

dinámica, nuevos actores han aparecido como compañías farmacéuticas o aseguradoras médicas 

pre-pago que están vinculadas con las finanzas internacionales (Cueto & Palmer, 2015, 241). En el 

caso de México, dicho fenómeno se ha manifestado a través del populismo en lo farmacéutico, 

como lo es la expansión del número de farmacias con consultorios adyacentes de medicamentos 

genéricos. Un claro ejemplo es Farmacias Similares, cuyo cimiento es una visión populista de acceso 

a medicamentos en el espacio privado (Hayden, 2006, 2007). Este marco sobre las concepciones 

respecto al derecho a la salud sirve para enmarcar cómo se ha expandido el mercado farmacéutico 

en México en las últimas décadas.  

 

5.2. LA EXPANSIÓN DEL MERCADO FARMACÉUTICO  

Los cambios en la economía global se reflejan en la industria farmacéutica. Las cadenas de 

abastecimiento se han incrementado globalmente, a través de las cuales los ingredientes activos y 

los productos finales son producidos, distribuidos y consumidos en diferentes locaciones (Shadlen 

et al., 2011, 1). La venta de farmacéuticos en el ámbito mundial ha aumentado: por ejemplo de $466 

mil millones de dólares en 2003 casi se duplicó a $875 mil millones de dólares en 2010 (Bell & Figert, 

2012, 779; Busfield, 2006, 297; Guzmán, 2012; Mcinnes & Lee, 2012, 88). En 2010, el ritmo de 

crecimiento comenzó a estancarse al 4.1% y se argumentaba que era debido al vencimiento de 
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patentes y por tanto una mayor distribución de genéricos. En 2010, las veinte categorías 

terapéuticas con mayores ventas globales facturaron 791,449 millones de dólares (Guzmán, 2012, 

40). Entre 2006 y 2010, ciertas categorías registraron altas tasas de crecimiento anuales respecto al 

resto del sector, como: 12.5% los oncológicos, 12.7% los antidiabéticos, 13.9% los antirretrovirales, 

10.5% los agentes respiratorios, y 8.9% los anti-psicóticos (Guzmán, 2012, 40).  

México es el segundo país de la OCDE con mayor gasto de medicamentos, como porcentaje 

del gasto total en salud y también como porcentaje del PIB. Esto ha sido repetido por el presidente 

de la Asociación Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos (AMELAF), quien ha sostenido que 

“México es una de las economías que más consumen medicamentos a nivel global” (de Villafranca, 

2020, 35). Esto no fue un proceso natural, sino más bien producto de un complejo de reformas que 

triplicaron el valor de las importaciones. Dichas reformas han provocado que converja el mercado 

local con el internacional desde la década de los ochenta. Dichas reformas han sido la reducción de 

tarifas arancelarias; la eliminación de las cuotas de importación; el endurecimiento del régimen de 

DPI; el control de precios que es establecido por la industria con base en el promedio del precio del 

medicamento en los seis mercados más importantes; y la eliminación de la planta industrial como 

requisito de comercialización.  

No sólo las reformas de política industrial aumentaron el valor del mercado, sino también las 

que ocurrieron en la distribución. Dichas transformaciones fueron tanto en los medicamentos 

protegidos con DPI como en los genéricos intercambiables. Como lo veremos más adelante, se creó 

un mercado a los medicamentos protegidos con DPI a partir del Catálogo de Insumos. En el caso de 

los genéricos, múltiples trabajos han reseñado el surgimiento del populismo en lo farmacéutico en el 

espacio privado, a través de la expansión de los consultorios con farmacias adyacentes como 

Farmacias Similares (Hayden, 2006, 2007; Mexico. Health Review, 2015c).109 De acuerdo a un 

reporte de la OCDE, el creciente mercado genérico ha ocasionado el aumento del número de 

cadenas comerciales y el descenso de las farmacias independientes (Mexico. Health Review, 2015a, 

309). Dichas cadenas comerciales han transformado la distribución farmacéutica. En este sentido, 

han disminuido los actores que participan en la distribución, ya que dichas cadenas comerciales 

ofrecen servicios de almacenaje, distribución y venta final. Por tanto, dichas cadenas no requieren 

intermediarios.  

Las transformaciones no sólo han sido en volumen, sino en valor de los medicamentos 

importados. En casi tres décadas, el valor de las importaciones ha casi triplicado el de las 
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 Al comparar el número de consultas, el ISSSTE ofrece diariamente 150,000 consultas en el ámbito nacional, 
el IMSS 220,000, mientras que los consultorios adyacentes 450,000 (Mexico. Health Review, 2015c, 321). En 
2015, Farmacias Similares tenía 13,000 consultorios adyacentes en el ámbito nacional ( Cortés Cervantes, 
comunicación personal, 2015a, 123). 
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exportaciones en el sector farmacéutico que incluye sueros, vacunas y preparaciones farmacéuticas. 

En 1993, las importaciones apenas rozaron los 25 mil dólares y las exportaciones los 13 mil dólares. 

En el 2020, las importaciones superaron los 420 mil dólares y representaron el 70% del valor del 

mercado (de Villafranca, 2020). Por otro lado, las exportaciones apenas rozan los 150 mil dólares 

(SAT, SE, Banco de México, INEGI, 2020a). En la Gráfica 5.1 y 5.2, se muestra la tendencia del valor 

de las importaciones y exportaciones de productos farmacéuticos en el periodo 1993-2020.  

Gráfica 5.1.  Valor de las importaciones de productos farmacéuticos. Enero 1993-Julio 2020 (SAT, 

SE, Banco de México, INEGI, 2020b) 

 

Gráfica 5.2 Valor de las exportaciones de productos farmacéutico. Enero 1993- Julio 2020 (SAT, SE, 

Banco de México, INEGI, 2020a) 

 

 

Al igual, una transformación ocurrió en los países principales donde proviene la importación 

farmacéutica de México. Hasta 1997, Francia y Suiza eran los principales países de los que México 

importaba productos, lo cual se transformó con el TLCAN (KrazovJinich en Moïse & Docteur, 2007, 

47). A partir de dicho tratado, Estados Unidos se convirtió en el principal exportador de 

medicamentos al mercado mexicano. En 2000, EEUU suplía un cuarto de las importaciones 

farmacéuticas en México (Moïse & Docteur, 2007, 46). Los aranceles fuera de la región del TLCAN 

son del 18% a productos farmacéuticos, por lo que las empresas estadounidenses y canadienses 

cuentan con ventaja comparativa.  

Para comprender estas reformas, se deben diferenciar los productores de ingredientes 

activos de los productos terminados farmacéuticos. El aparato burocrático instrumentó distintas 

políticas a dichos sectores durante el período de sustitución de importaciones y en el neoliberal. 

Durante el período de sustitución de importaciones, las industrias de ingredientes activos fueron 

protegidas a través de cuotas de importación, subsidios directos e incentivos fiscales (Shadlen, 
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2017). Al final de la década de los ochenta, noventa firmas producían trescientos diferentes tipos de 

ingredientes activos y proveían 60% de los ingredientes en el mercado (Asociación Mexicana de 

Laboratorios Farmacéuticos (AMELAF), 2018).110 De dicho total el 70% eran mexicanas.  

Sin embargo, una serie de reformas transformarían drásticamente al sector. En 1986, luego 

de la integración de México al GATT se eliminaron las cuotas de importación, se disminuyeron los 

aranceles de las materias primas y de los ingredientes activos farmacéuticos, asimismo se 

desgravaron paulatinamente los que se fabricaban en el país (Enríquez Rubio et al., 2005, 33). Ante 

la creciente competencia, las empresas de ingredientes activos vendieron sus activos a empresas 

extranjeras, por lo que la mitad de ellas desapareció (Shadlen, 2017, 98). En 2005 sólo 26 empresas 

producían ingredientes activos comparado con 48 en 1994 (Enríquez en Shadlen, 2017, 173). Una 

década más tarde, en 2015 el 95% de los ingredientes activos eran importados y 65% provenía de 

India y China (Cortés Cervantes, comunicación personal, 2015b, 29).  

Como se mencionó en el capítulo 3, durante el período de sustitución de importaciones las 

empresas mexicanas productoras de medicamentos tuvieron trato preferencial a través de las 

compras gubernamentales que es una herramienta de política industrial. En 1987, el 70% de las 

compras públicas estaban destinadas para las empresas farmacéuticas mexicanas. Dichas compras 

eran las adquisiciones del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y del Instituto de Seguridad y 

Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE), al que están adscritos los trabajadores en 

el sector formal (Shadlen, 2017, 99). Por otro lado, las empresas extranjeras contaban con una 

mayor distribución en el mercado privado, es decir, en las farmacias y en el aseguramiento privado 

(Shadlen, 2017, 99). Debido a que vendían directamente al Estado, las empresas farmacéuticas 

mexicanas invertían poco en distribución, comercialización ni publicidad, por lo que contaban con 

menos vínculos en la economía (Shadlen, 2017, 99).  

Debido a la alta dependencia de las empresas mexicanas en las compras gubernamentales, 

una de las cuestiones más álgidas durante la firma del TLCAN fue retener condiciones favorables en 

esta política (Shadlen, 2017, 100). El TLCAN no sólo sometió a revisión las compras 

gubernamentales, sino también las tarifas arancelarias. El resultado del TLCAN fue términos 

favorables en las compras públicas; sin embargo, se eliminaron las cuotas de importación y quedó 

establecido la disminución de los aranceles anualmente hasta representar cero en 2003 (Shadlen, 

2017, 172). Este primer conjunto de reformas estuvieron encaminadas en integrar el mercado 

farmacéutico local con el internacional.  

Por otro lado, otras políticas industriales fueron eliminadas durante el presente milenio con 

el fin de ampliar el mercado farmacéutico en México. En 2007, la OCDE recomendó suprimir el 
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 El 60% de esta producción era derivado de la recolección de barbasco en el sur de México. Dicho barbasco 
estaba destinado a la producción de esteroides (Soto Laveaga, 2009). 



232 
 

requisito de contar con una planta industrial, con el fin de que el Estado autorizara la 

comercializarción de medicamentos. Durante varias décadas, la industria transnacional había estado 

interesada en satisfacer el requisito local con tan solo empaquetar y etiquetar al interior de los 

países. Dicho interés era debido a que la producción de ingredientes activos en cada país hacía 

ineficientes sus operaciones globales (Shadlen, 2017, 43).111 Bajo el pretexto de agilizar la 

importación de productos terapéuticos para garantizar el derecho a la salud, dicho requisito fue 

eliminado durante la presidencia de Felipe Calderón. La adopción de esta medida fue durante la 

Conferencia de SIDA en 2008 que se celebró en Ciudad de México. Dicha eliminación significó que 

sólo se solicitó a los fabricantes extranjeros una licencia de producción, no una planta (Asociación 

Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos (AMELAF), 2018).  

Esta eliminación ha agilizado la importación de medicamentos. Dicha importación es en el 

segmento de medicamentos protegidos y genéricos. En el primer segmento, las industrias mexicanas 

cuentan con una producción muy limitada en oncológicos, antirretrovirales e insulina. No obstante, 

la producción genérica de laboratorios mexicanos es vasta. Como menciona el director de la 

Asociación Nacional Farmacéutica Mexicana (ANAFAM) —la asociación de productores 

farmacéuticos mexicanos—: 

el desarrollo de la industria farmacéutica nacional está vinculado a las compras gubernamentales y a 

una política pública que promueva la inversión, no con subsidios, sino con un piso parejo: que los 

medicamentos importados cumplan las mismas reglas exigidas a los que se fabrican en México. El año 

pasado la Secretaría de Hacienda compró insulina a la India para ahorrarse siete millones de pesos. 

Eso representó que los laboratorios mexicanos despidieran a 400 trabajadores calificados. ¿Cuánto 

cuesta crear 400 empleos? (de Villafranca, 2020, 35). 

Desde la eliminación de este requisito, 387 registros sanitarios han sido otorgados para que dichos 

medicamentos sean comercializados en México. Solo basta cumplir con la licencia de producción 

(Arriola, comunicación personal, 2015, 13). 

Aunado a dichas políticas, la flexibilización de precios y la extensión del régimen de DPI han 

conducido a una mayor inflación de los productos farmacéuticos respecto la general. A principios de 

1990, los precios en México eran cinco veces más bajos que en Estados Unidos y tres veces más 

bajos que los de la UE (IMS Health en Moïse & Docteur, 2007, 29).112 Estas reformas redujeron la 
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 Sin embargo, en México, ciertas compañías transnacionales evadían este requisito a través de industrias 
locales que proveían sus instalaciones para la manufactura. Dichas empresas mexicanas registraban las marcas 
bajo su propio nombre, por ejemplo Laboratorios Keton (Zerecero Mañon, comunicación personal, 2015, 133). 
112

 El IMS Health es una compañía multinacional con sede en Gran Bretaña, cuya materia prima es la venta de 
información de las ventas farmacéuticas a través del mundo (Lakoff, 2006, 119). En décadas previas, las 
estadísticas eran un instrumento para el control y regulación de la población que el Estado realizaba. No 
obstante, un desplazamiento ha ocurrido, puesto que empresas como IMS Health recopilan la información de 
las ventas farmacéuticas. Esta forma de conocimiento ha sido denominada como “epidemiología neoliberal”.  
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diferencia de precios entre México y el de los países de la OCDE. Además, al ajustarlo al ingreso en 

México, los medicamentos cuestan cinco veces más que en Estados Unidos (Moïse & Docteur, 2007, 

30). En el período 2000-2008, la inflación de los medicamentos fue mayor que la variación de los 

precios generales, puesto que la farmacéutica acumuló un crecimiento de 59.7% y la general 43.5% 

(Comité de Competitividad & Centro de Estudios Sociales y de Opinión Pública, 2010, 36). Por otro 

lado, el gasto a productos farmacéuticos aumentó más que el resto de los componentes en salud, así 

como el gasto de salud. En el período 1999-2004, el crecimiento en el gasto de farmacéuticos fue de 

8.0%, mientras que en salud fue del 4.9% (Enríquez Rubio et al., 2005, 24; Moïse & Docteur, 2007, 

28). En la misma tendencia, entre 1997 y 2002, el volumen de los medicamentos vendidos en el 

sector privado permaneció plano, pero el valor de ventas aumentó, según la información 

recolectada por el IMSS (Moïse & Docteur, 2007). O sea, creció el precio sin aumentar el número de 

unidades vendidas a través del gasto de bolsillo.  

Hasta la década de los noventa, la industria farmacéutica y el petróleo eran las únicas 

industrias que estaban bajo un control de precios que el Estado establecía. Debido a la crisis 

monetaria y fiscal de la década de los ochenta, en 1984, un acuerdo estableció que la Secretaría de 

Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) fijaría los precios máximos de medicamentos de venta al por 

menor. Dichos precios estaban basados en los costos manufactureros y los gastos operacionales con 

márgenes predeterminados para los productores, los distribuidores y los comerciantes que el Estado 

establecía (Moïse & Docteur, 2007, 15). El Estado mantuvo el control de precios en el que la tasa de 

crecimiento alcanzó un máximo de 50%. A partir de 1993, el precio se sextuplicó a consecuencia de 

la liberalización de los controles (Gasman, 2008). 

Desde la década de los ochenta, los países han instrumentado una diversidad de políticas 

para controlar el precio. Dichas políticas están basadas en el costo, el beneficio, el precio menor para 

medicamentos me-too, el promedio internacional, la reducción de precios por exceder cantidad de 

ventas previamente convenidas, o los requisitos de actuación positiva en términos de exportaciones, 

empleo, inversiones en IyD (Lifschitz, 2018). En la década de los noventa, en México, se eligió una 

política con base en un precio promedio internacional, el cual era fijado voluntariamente por la 

industria. En 1996, se firmó el Programa para la Modernización de la Industria Farmacéutica 

(PROMIF) que fue un acuerdo entre la Secretaría de Economía y la Cámara Nacional de la Industria 

Farmacéutica (CANIFARMA) (Moïse & Docteur, 2007, 14). Dicho acuero estableció que el precio 

debía ser establecido por los productores —genéricos y protegidos con DPI—, a partir del promedio 

del precio de los seis principales mercados del producto respectivo (Moïse & Docteur, 2007, 15). 

Fijar los límites del precio a partir de los seis principales mercados significa incluir el de Estados 

Unidos, donde no hay un límite en el precio (Collington, 2020, 5). De 1996 a 2010, el precio en EEUU 
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fue entre 74% a 81% más alto respecto a otros países industrializados (Lazonick et al., 2017b, 1). Se 

ha argumentado que este tipo de control de precios fue un mecanismo para impedir que fueran 

importados medicamentos de México hacia Estados Unidos. En 1997, 104 compañías farmacéuticas 

se adhirieron al PROMIF, las cuales representaban 96.8% de las ventas totales. Entre las críticas 

principales, era su carácter voluntario y la falta de sanciones por parte del Estado en caso de 

incumplimiento. En este sentido, ciertos reportes mencionaron que había precios más altos en las 

farmacias a comparación de lo que la Secretaría de Economía establecía en la lista (Moïse & Docteur, 

2007, 14).  

En 2004, dicho mecanismo fue modificado para cubrir exclusivamente los productos cuyo 

principio activo contara con una patente vigente, es decir excluía los genéricos o aquéllos cuyo 

ingrediente principal ya existiera en el mercado. Dicho mecanismo mantenía su carácter voluntario. 

Por ejemplo, en la línea terapéutica GLP1 que es usada para los pacientes diabéticos, el precio de 

Byetta (exenatida) en EEUU es de $329.02 dólares, mientras que en otros países desarrollados, éste 

varía entre $182.25 dólares y $109.38 dólares (“2011”, s/f). El promedio de los seis mercados 

principales es usado como referencia en México, pero se deben añadir los márgenes de distribución. 

Este último es el precio máximo de venta al público (PMVP) a partir del que es comercializado en el 

sector privado (KPMG, 2006, 25). Este mecanismo no ha sido ajeno a críticas. En 2019, el partido 

Movimiento Regeneración Nacional (MORENA) en la Cámara de Senadores intentó cambiar este 

mecanismo para que el control de precios fuese establecido en una coordinación entre la Secretaría 

de Economía y la de Salud. Dicho control debía considerar políticas diferenciadas de acceso a las 

personas en pobreza (Movimiento Regeneración Nacional, 2019). Sin embargo, dicha iniciativa no 

fue aprobada.  

Además, el control de precios en México considera cada eslabón de la cadena farmacéutica 

en el sector privado. En el caso de los medicamentos de marcas comerciales, se conoce como 

“mercado de tres”: un tercio es para las farmacias, otro para los distribuidores, y otro para los 

productores (García Hinojosa, comunicación personal, 2015, 135). Los distribuidores están divididos 

en mayoristas y regionales. Hasta 2013, tres compañías concentraban casi el 70% de la distribución 

de los productos en el ámbito nacional: Casa Saba —que desapareció dicho año—, Nadro y Grupo 

Marzam, con el 32%, 23% y 10% del mercado respectivamente (Mexico. Health Review, 2015d, 322; 

Peña, comunicación personal, 2015, 97). La desaparición de distribuidores mayoristas —como Casa 

Saba— ha transformado el mercado por lo que se ha guiado el crecimiento de intermediarios, 

quienes facilitan el contacto entre industrias transnacionales y farmacias locales (Mexico. Health 

Review, 2015a, 308). Luego de estos mayoristas un conjunto de 800 distribuidores regionales 

existen, que están encargados del almacenaje y distribución hacia las farmacias independientes. 
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Entre 25,000 a 30,000 farmacias independientes operan en el mercado (Mexico. Health Review, 

2015d, 323; Peña, comunicación personal, 2015, 97). Se debe recalcar que dicha cadena 

farmacéutica descrita es la del sector privado, puesto que la del público fue recientemente 

reformada por medio de la adquisición a partir de la UNOPS.  

La triplicación del valor de las importaciones en México no ocurrió a partir del proceso 

avasallador de la globalización. Previamente hubo un conjunto de reformas encaminadas a la 

liberalización de los controles del Estado para la integración del mercado interno con el internacional 

—por ejemplo, la eliminación de las cuotas de importación y la reducción de aranceles— y asegurar 

condiciones de producción y comercialización favorables a la industria transnacional en el ámbito 

nacional —por ejemplo, un control de precios flexible ponderado a partir de un precio internacional 

y el endurecimiento del régimen de DPI.  

 

5.3. LA CREACIÓN DE UN MERCADO PARA LOS MEDICAMENTOS PROTEGIDOS CON DPI 

El derecho a la salud asociado con acceso a medicamentos de tecnología avanzada ha enfrentado a 

los países en desarrollo a crear nuevos mercados para éstos, que son considerados como bienes 

públicos. Unos países, como Argentina o Brasil, han creado agencias encargadas de la evaluación de 

las tecnologías médicas. Dicha evaluación está orientada para evaluar la relevancia terapéutica de 

cada medicamento para el sistema de salud pública. Dicha evaluación ha tenido la finalidad de 

decidir cuál es un medicamento esencial y cuál no. Al contrario, en México dichos medicamentos 

esenciales protegidos con DPI fueron incorporados al Catálogo de Insumos, como parte de la 

“Estrategia de Liberalización”. Dicha “Estrategia de Liberalización” fue instrumentada por la 

Comisión Federal para la Prevención de los Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) desde el 2011. Dicha 

Estrategia se instrumentó cuando la duración de las primeras patentes terminó. Tuvo la finalidad de 

que los medicamentos protegidos con DPI fueran integrados al Catálogo de Insumos, y por tanto 

accedieran a las compras gubernamentales al considerarlos esenciales. Así, un conjunto de 

medicamentos protegidos con DPI se han considerado como esenciales, pero no han sido evaluados. 

Esto ha ocasionado que medicamentos protegidos con DPI sean distribuidos en las instituciones 

mexicanas sanitarias, a pesar de que éstos no son seguros ni relevantes terapéuticamente como 

otras agencias sanitarias lo han señalado. En este sentido, el Estado no sólo ha instrumentado un 

régimen fuerte de DPI, con el fin de que la industria privada decida qué producir y produzca los 

bienes públicos que las instituciones de salud requieren. Incluso el Estado mexicano les ha creado un 

mercado al considerarlos como medicamentos esenciales, sin evaluar su seguridad ni relevancia 

terapéutica.  
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Los medicamentos protegidos con DPI no sólo se han integrado al Catálogo de Insumos, sino 

también a las listas de cada institución sanitaria. En este sentido, se ha observado una gran 

diversidad entre las guías clínicas de las diferentes instituciones de salud, como el IMSS, el ISSSTE y 

el Seguro Popular. La trayectoria para considerar los medicamentos esenciales de los que no lo son 

ha sido diversa entre las diferentes líneas terapéuticas, así como entre las diferentes instituciones 

sanitarias. Por ejemplo, las asociaciones de pacientes de VIH han presionado para que los 

antirretrovirales que están protegidos con DPI sean considerados medicamentos esenciales; 

mientras que la industria transnacional y ciertas asociaciones de pacientes de diabetes han solicitado 

que ciertos medicamentos sean considerados esenciales y por tanto se integren a las listas. También 

cada uno de los medicamentos en cada línea terapéutica ha enfrentado trayectorias singulares. Sin 

embargo, ciertos medicamentos han sido incluidos aún cuando otras agencias han tenido dudas 

sobre su seguridad, eficacia y relevancia terapéutica. Por ello, es importante revisar la misma 

creación del mercado para los medicamentos protegidos con DPI.  

Priorizar el suministro de medicamentos protegidos con DPI que no cuentan con relevancia 

terapéutica e incluso generan dudas sobre su seguridad, ha ocurrido a expensas de destinar recursos 

en otras áreas del sistema de salud como la atención primaria. Si la salud pública fue señalada por 

Karl Polanyi como uno de los contrapuntos en la modernidad que debía ser garantizada por el 

Estado, la expansión del sector privado en salud en México ha ocurrido en el mercado y no por el 

Estado. Este apartado retrata la creación del mercado para medicamentos protegidos con DPI y 

compara el caso de México con otros países en desarrollo. Dicho apartado inicia con las 

transformaciones que acontecieron en el seno de la OMS para incorporar a los medicamentos como 

parte del derecho de salud. Considerar a los medicamentos como parte de este derecho ha 

presionado el presupuesto público de los países. Por ello, una diversidad de reformas de contención 

se ha instrumentado. En México, dicha contención ha sido a partir de reformar los términos de las 

compras gubernamentales y no la flexibilización en el régimen de DPI.  

Durante las primeras décadas de creación de la OMS, un álgido debate surgió entre Este y 

Oeste sobre integrar o no a los medicamentos esenciales como parte del quehacer de dicha 

organización. Las dudas eran debido a su categoría dual de objeto comercial y de salud. En la década 

de los setenta, el Movimiento de los Países No Alineados tuvo como tema central la regulación de la 

industria farmacéutica. Por ello, después de varias décadas de debate en el seno de la OMS, se creó 

la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales (LMME) que incluyó 208 medicamentos (Leyva et al., 

2006; World Health Organization, 2001). Dichos medicamentos incluían aquéllos para prevenir 

condiciones agudas, por ejemplo, los anti-infectantes —tales como mebendazola, ivermectina, 

ampicilina, y doxiciclina—, los analgésicos —aspirina y paracetamol—, los antimaláricos —
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cloroquina y primaquina—, la solución de rehidratación oral, y las vacunas infantiles (Wirtz et al., s/f, 

410–411). Los requisitos para ser incluidos en la lista eran eficacia terapéutica, seguridad y costo; es 

decir, debían ser baratos, eficaces y seguros. En el capítulo 1, se mencionó que debido a la creación 

de la LMME, Estados Unidos —que representaba a la industria farmacéutica transnacional— 

amenazó con su retiro de la organización, puesto que dicha LMME era una guía de prescripción y no 

una sugerencia (Greene, 2011). 

Durante la década de los noventa, la epidemia del SIDA trajo nuevos dilemas en los criterios 

de elaboración de dicha LMME. El activismo de nuevos actores, como Médicos sin Fronteras, 

cuestionó dichos criterios, puesto que no incluían los medicamentos novedosos y caros; por lo que 

los antirretrovirales estaban excluidos de la LMME (Greene, 2011). En este sentido, dicho activismo 

transformó la definición de medicamentos esenciales de la OMS. Dicho cambio fue de “los de mayor 

importancia, básicos, indispensables y necesarios para la salud y necesidades de la población” hacia 

“aquéllos que satisfacen las necesidades de cuidado prioritario de salud de la población, 

seleccionados de acuerdo a la relevancia en la salud pública, la eficacia, la seguridad, y la 

comparación costo- eficacia” (Wirtz et al., s/f, 412). La transformación radicó en la relevancia y el 

costo-eficacia, puesto que su alto costo no los excluía de la LMME. En la LMME de 2002, fueron 

clasificados como esenciales doce medicamentos que estaban patentados y tenían un costo hasta de 

$10 mil dólares por paciente al año (Wirtz et al., s/f, 412).  

El tercer período ha estado marcado por cambios en la carga de la enfermedad y 

transformaciones en los sistemas de salud que tienen como objetivo el acceso universal de salud 

(Wirtz et al., s/f, 413). En dicho período, la LMME ha incluido los medicamentos esenciales que están 

prescritos para enfermedades crónicas, como el cáncer o la diabetes. En febrero del 2020, la LMME 

de la OMS incluyó 554 medicamentos y 44 equivalentes terapéuticos. Además, la OMS cuenta con el 

Programa de Medicamentos Esenciales. Dicho Programa ha brindado asesoría a los países para que 

elaboren sus listas nacionales de medicamentos esenciales. Por ello, los países que cuentan con 

dichas listas nacionales han aumentado de 66 en 1986 a 156 en 1999.  

Ahora bien, antes de la LMME de la OMS las instituciones de salud pública en México ya 

tenían una larga experiencia en su instrumentación. La primera fue creada por el Instituto Mexicano 

del Seguro Social (IMSS) en la década de los cincuenta, con el fin de orientar y homogenizar la 

prescripción médica en los diferentes niveles de atención. En la década de los setenta, con la visión 

nacionalista y populista del gobierno de José López Portillo, la Comisión lnter-sectorial de la Industria 

Farmacéutica fue creada. Las funciones de dicha Comisión eran la estandarización de las compras en 

el sector público por medio de la creación del Cuadro Básico de Medicamentos, así como un 
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ambicioso programa que tenía tareas de producción, exportación e importación farmacéutica.113 En 

1979, el 95% de las adquisiciones públicas estaban basadas en el Cuadro que estaba compuesto por 

614 preparados farmacéuticos y 426 medicamentos genéricos (Gereffi, 1983).  

En la década de los ochenta, México se convirtió en ejemplo de política farmacéutica en el 

ámbito internacional, debido al uso racional de medicamentos, la elaboración de la lista de 

medicamentos esenciales y el control de precios. Como parte de este liderazgo, en 1988 la ciudad de 

México fue sede de la I Conferencia Latinoamericana de Políticas Farmacéuticas y Medicamentos 

Esenciales. Dicha Conferencia fue organizada por la Secretaría de Salubridad y Asistencia, el Instituto 

Nacional de Salud Pública de México, la Organización Panamericana de la Salud y la OMS. 

Esta trayectoria histórica enmarca la discusión sobre el Catálogo de Insumos. A principios del 

milenio, se decretó el uso de dos instrumentos con el objetivo de estandarizar las compras públicas: 

el Catálogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables —que desapareció en el 2010—114 y el 

Cuadro Básico y el Catálogo de Insumos. Como se mencionó anteriormente, la elaboración de dichos 

Catálogos están a cargo del Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud (CENETEC) que es 

parte del Consejo de Salubridad General. Dicha elaboración está sujeta a las peticiones de 

organizaciones científicas, organizaciones de salud o proveedores farmacéuticos, que tenga como 

objetivo incorporar nuevos productos, modificar la fórmula, el empaque o la presentación (Consejo 

de Salubridad General, 2017; Moïse & Docteur, 2007, 18). Mientras el Cuadro Básico contiene los 

ingredientes activos para uso en el primer nivel de atención, el Catálogo de Insumos está destinado 

al segundo y tercer nivel. En el Catálogo de Insumos se encuentran aquellos medicamentos 

protegidos con DPI.  

La creación del Catálogo de Insumos ocurrió de manera paralela al vencimiento de las 

primeras patentes que se otorgaron bajo la LPI en 1991. En otras palabras, la creación de dicho 

Catálogo fue una de las condiciones de la industria transnacional farmacéutica para acceder a las 

compras gubernamentales en México, debido a que sus primeras patentes llegaban a su fin y por 
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 Dicho programa consistía en aumentar la producción de las empresas a un 20%, mantener la importación 
de productos en 3%, restringir la importación de materias primas, aumentar la participación en el mercado de 
los laboratorios nacionales de 30 a 50%, e incentivar la participación del capital nacional (Gereffi, 1983). 
Complementariamente, dicho programa creó dos empresas estatales farmacéuticas: Proquivemex que estaba 
relacionada al control del suministro de barbasco para la producción de esteroides, y Vitrium que estaba 
orientada a la fabricación, importación y distribución de productos farmacéuticos básicos. En el caso particular 
de Vitrium, el gobierno mexicano tenía el 75% de sus acciones y el resto pertenecía a una empresa 
farmacéutica estatal sueca, KabiVitrium (Gereffi, 1983, 117). En el caso de Proquivemex, la recolección de 
barbasco estaba en declive, por lo que la empresa nacional desapareció a mediados de dicha década. 
114

 El Catálogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables (CMGI) fue publicado de 1998 al 2010. Dicho 

Catálogo incluyó exclusivamente la categoría de intercambiables -no la de genéricos. Para acceder a las 
compras gubernamentales, era necesario que el producto fuese intercambiable, no genérico. Dicho Catálogo 
era actualizado bimestralmente, e incluía el ingrediente activo, la forma farmacéutica, la presentación y el 
laboratorio productor (Becerríl Ruíz et al., 2018, 95).  
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tanto perdía un mercado privilegiado. Durante la presidencia de Felipe Calderón, en octubre del 

2011, la “Estrategia de Liberación de Medicamentos Genéricos” fue anunciada por el Secretario de 

Salud, el economista Salomón Chertorivski, con bombo y platillo. Dicha estrategia continuaría 

durante la presidencia de Enrique Peña Nieto, cuando eran titulares de la Secretaría de Salud los 

doctores Mercedes Juan López y José Ramón Narro. De 2011 a 2018, dicha “Estrategia” consistió en 

que la Secretaría de Salud otorgó 590 registros sanitarios, luego de que las patentes de 43 

ingredientes activos en 20 clases terapéuticas vencieron (Secretaría de Salud, 2018).115  

A pesar de que su nombre era “Estrategia de Liberalización”, dicha Estrategia no consistió en 

el ejercicio de ningún tipo de flexibilidad en el régimen de DPI que estipulaba la Declaración de 

Doha, como las licencias obligatorias, la importación paralela o la cláusula Bolar. Ni siquiera la 

autoridad sanitaria, o sea la Comisión Federal para la Prevención de los Riesgos Sanitarios 

(COFEPRIS),116 permitió que los productores pudieran realizar los ensayos clínicos antes del 

vencimiento de la patente —o sea, el ejercicio de la cláusula Bolar.117 Más bien dicha estrategia 

ordenó la prioridad bajo la que se otorgarían los registros sanitarios de los ingredientes activos, 

luego del vencimiento de sus respectivas patentes. En ceremonias públicas que el comisionado de 

COFEPRIS encabezaba, dichos ingredientes activos eran “liberados”.  Dicho ordenamiento se hizo 

con base en un conjunto de criterios como la importancia terapéutica, los registros de bio-

equivalencia —con una duración de cinco años— y el costo-beneficio del ingrediente activo para el 

sector público.  

No obstante, dichas ceremonias reiteraban la importancia de un régimen fuerte de DPI. Por 

ello, se repetía que se crearía un nuevo mercado para los medicamentos protegidos con DPI en el 

sector público a través del Catálogo de Insumos (Secretaría de Salud, 2011). Dichas ceremonias eran 

presididas por el Secretario de Salud, en compañía de representantes de la COFEPRIS, la Cámara 

Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA) e instituciones de salud públicas —como del 

IMSS y el ISSSTE. Diferentes representantes de la CANIFARMA —como Rogelio Ambrosi o Eric 

Hagasater— señalaron que “la rigurosa inclusión de medicamentos genéricos debe ir acompañada 

armónicamente de un impulso decidido a la innovación y con ella la consecuente introducción de 

                                                           
115

 De dicho conjunto de ingredientes activos, solo la pioglitazona ha estado destinado a la diabetes tipo II. Los 
primeros registros sanitarios para su producción genérica fueron otorgados a Eli Lilly, laboratorios Grin, 
Innovare R&D, Lemery, productos Maver, Sandoz, laboratorios Silanes, Ultra Laboratorios, Serral, Pharmagen, 
laboratorios Liomont, Torrent Pharmaceuticals, Zydus Pharmaceuticals, y laboratorios Pisa (Secretaría de 
Salud, 2014).  
116

 La COFEPRIS es una agencia regulatoria descentralizada de la Secretaría de Salud y fue creada en 2001. Su 
tarea es regular productos y servicios, tal como medicamentos y tecnologías médicas o publicidad relacionada 
con la salud (Frenk et al., 2006, 1528). 
117

 Después de conflictos en su instrumentación entre COFEPRIS, el Senado de la República y la Comisión 
Federal para la Competencia Económica (COFECE), el uso de la exención Bolar quedó explícitamente aprobado 
en la instrumentación del T-MEC por medio de la LFFPI en julio del 2020.  
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alternativas terapéuticas innovadoras en los diferentes cuadros básicos” (Secretaría de Salud, 2011, 

2012). En este proceso de inclusión, la agencia de la industria transnacional, representada por la 

AMIIF, ha desplegado un peculiar activismo para que dichos medicamentos protegidos con DPI sean 

integrados al Catálogo de Insumos y en los cuadros básicos de las distintas instituciones sanitarias —

como el IMSS, el ISSTE y el Seguro Popular. En este sentido, la AMIIF cuenta con una unidad 

específica  que se llama “Acceso a Medicamentos”, la cual está encargada de dicha labor (Baez, 

comunicación personal, el 13 de junio de 2019). 

El procedimiento para integrar estos medicamentos protegidos con DPI en el Catálogo de 

Insumos es realizado por el Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud (CENETEC). Dicho 

CENETEC fue creado en 2004 y pertenece al Consejo General de Salubridad. Si su creación tenía la 

intención de evaluar nuevos fármacos, su labor se ha limitado a la promoción del buen uso y manejo 

de las tecnologías médicas, como incluso la OCDE lo ha señalado (Organización para la Cooperación 

y el Desarrollo Económico, 2016, 18). El CENETEC ha publicado múltiples informes respecto al 

tratamiento de diferentes enfermedades, como la diabetes mellitus. No obstante, dichos informes 

no han mostrado evaluaciones independientes de las tecnologías en salud, ni de su costo-

efectividad, a comparación de otras agencias en América Latina que sí lo han hecho (Instituto 

Mexicano del Seguro Social, 2014; Ministério da Saúde, 2013; OECD, 2016). La evaluación de las 

tecnologías médicas constituye uno de los elementos de la agencia del Estado para comprobar la 

seguridad, la eficacia y la relevancia terapéutica de los medicamentos que circulan en el mercado 

(Blum et al., 1981, 31). Más importante, dicha evaluación es fundamental sobre qué se considera un 

medicamento esencial del que no lo es.  

La integración de medicamentos protegidos con DPI que están integrados al Catálogo de 

Insumos ha estado aparejada con un aumento en el valor de dichos medicamentos y que son 

adquiridos por el sector público. Dicho valor pasó del 91% al 93% en el periodo 2010-2018 

(Secretaría de Salud, 2018). En este sentido, se distingue que en 2010, el volumen adquirido fue de 

54% de medicamentos protegidos con DPI, mientras que en 2018, fue de 40.6%. En otras palabras, 

en dicho período descendió el consumo de unidades de medicamentos protegidos y se incrementó 

el volumen de genéricos. Sin embargo, el valor de medicamentos protegidos con DPI aumentó de 

91% a 93% en el mismo periodo. En este sentido, a pesar del descenso en el volumen de consumo de 

unidades protegidas con DPI, dichos medicamentos aumentaron su valor. En las Gráficas 5.6 y 5.7, se 

muestran estas tendencias.  
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Gráfica 5.6 Valor del mercado en millones de pesos de medicamentos protegidos con DPI que son 
adquiridos por el sector público (Secretaría de Salud 2018) 

 
 

Gráfica 5.7 Volumen del mercado en millones de pesos de medicamentos protegidos con DPI que 

son adquiridos por el sector público (Secretaría de Salud 2018) 

 

 

Cabe resaltar que los criterios de evaluación del CENETEC para designar qué medicamentos 

son esenciales no son claros. En este sentido, el procedimiento para designar dichos medicamentos 

en el Catálogo de Insumos no es claro en términos de su seguridad, eficacia o relevancia terapéutica. 

Esto es crucial, puesto que su integración al Catálogo de Insumos es el primer paso para que sean 

adquiridos a través de las compras gubernamentales en las distintas instituciones sanitarias. En la 

segunda parte de este capítulo, se ejemplificarán los riesgos de dicho procedimiento al tomar como 

caso de estudio los medicamentos protegidos con DPI para diabetes mellitus 1 y 2 que están 

incorporados en el Cuadro Básico y Catálogo de Insumos.  

Por otro lado, debido a la fragmentación del sistema de salud mexicano, las distintas 

instituciones sanitarias cuentan con sus respectivas listas de medicamentos esenciales. La 

multiplicidad de listas convierte más complejo la distribución de medicamentos en el sector público 

en México. Se pondrá como ejemplo al Seguro Popular. En dicha institución, la necesidad de 

tratamiento ha convertido al paciente en inmediatamente elegible para acceder a los servicios del 

Seguro Popular, a comparación de otras instituciones de salud pública que están basados en el tipo 

de empleo. El Seguro Popular fue creado en 2004 durante la presidencia de Vicente Fox (2000- 

2006). El Secretario de Salud era Julio Frenk. Dicho Seguro estaba destinado a 50 millones de 

mexicanos que no contaban con aseguramiento, por lo que eran incluidos los auto-empleados, los 



242 
 

desempleados o los trabajadores del sector informal. Dicho Seguro les garantizaba acceso a 

intervenciones médicas en clínicas ambulatorias y hospitales generales (Birn, 2005; Cueto & Palmer, 

2015, 249).118 Éste era financiado por un acuerdo tripartito entre las contribuciones federales,119 las 

estatales, y las contribuciones progresivas del hogar a través de las primas de ingreso (Moïse & 

Docteur, 2007, 23). Dicho Seguro no era obligatorio, sino voluntario.  

Los inscritos tenían derecho a recibir los beneficios explícitos del Catálogo Universal de 

Servicios de Salud y del Catálogo de Intervenciones de Alto Costo (Lifschitz, 2018). Durante una 

década, el Catálogo de Intervenciones se ha ampliado. En 2018, el Seguro Popular cubría 66 

enfermedades que incluían el VIH, los diferentes tipos de cáncer y la hepatitis C, así como los 

respectivos medicamentos que estaban protegidos con DPI.120 En el caso de VIH, la presión de las 

organizaciones de la sociedad civil ante el Congreso ocasionó que se incrementara la cobertura de 

antirretrovirales de 2,386 pacientes a 15,750 pacientes en el periodo 2000-2006 (Frenk, 2006, 958). 

Asimismo,  en 2011, durante la presidencia de Felipe Calderón se incluyó el cáncer de próstata con 

sus respectivos medicamentos (Secretaría de Salud, 2011). Otro ejemplo es que en 2018, la 

dependencia anunció la cobertura de 6,417 pacientes de hepatitis C con un presupuesto de mil 100 

millones de pesos, y una asignación era para adquirir Sofosbuvir (La Jornada, 2018).121 Dicho Seguro 

se ha enfrentado a numerosas críticas como: la falta de contribuciones por parte de los estados; la 

falta de redistribución en el ámbito nacional; y estar basado en la eficiencia de la administración, no 

en la cobertura universal de salud ni en la organización de un sistema nacional de salud único (Birn, 

2005, 307; Cueto & Palmer, 2015, 249).  

A pesar de las críticas, el Seguro Popular ha expandido su cobertura en número de afiliados y 

en las enfermedades que requieren el suministro de medicamentos protegidos con DPI. En la Gráfica 
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 En México, en la década de los ochenta se reconoció el derecho a la salud como uno constitucional, con el 
fin de garantizar el financiamiento de la salud a los mexicanos que no tuvieran seguridad social (Lifschitz, 
2018). Durante las décadas previas, este derecho había estado vinculado al estatus laboral y al empleo formal. 

Su cobertura había sido garantizada por el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) —destinado a los 

trabajadores del sector privado—, y el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del 

Estado (ISSSTE) —destinado a los trabajadores del sector público. En la década de los ochenta, el 

reconocimiento del derecho a la salud conllevó a que su provisión fuera delegada por las entidades 
federativas, bajo los argumentos de la descentralización (Birn, 2005).  
119

 En el ámbito federal, dicho Seguro está financiado por un fideicomiso que se llama el Fondo de Protección 
contra Gastos Catastróficos (FPGC). Dicho Fideicomiso no está integrado directamente al presupuesto de la 
Secretaría de Salud que engloba al resto de instituciones públicas de salud. 
120

 Entre las enfermedades no cubiertas, se encuentran los infartos cardíacos en los mayores de 60 años, los 
accidentes cerebrovasculares, la diálisis después de la insuficiencia renal, la esclerosis múltiple y el cáncer de 
pulmón (Estudios de la OCDE sobre los Sistemas de Salud: México, s/f). 
121

 A través de la Comisión Negociadora, en México el costo de Sovaldi es de $43 mil pesos por paciente. En 
otros países como Argentina o Chile, ciertas organizaciones no gubernamentales han propuesto el ejercicio de 
las flexibilidades de la Declaración de Doha, como las licencias obligatorias. Dicho uso ha tenido la intención de 
reducir su precio. El fundamento para usar dichas flexibilidades es por su alto costo y los fondos públicos que 
se emplearon para su desarrollo durante la investigación básica.  
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5.3, se demuestra el incremento en el gasto a medicamentos por parte del Seguro Popular del 2006 

al 2014. Este incremento en el gasto público ha representado una disminución en el privado, como 

en el gasto de bolsillo. Dicha disminución es representada en las Gráficas 5.4 y 5.5 (COFEPRIS, s/f; 

Secretaría de Salud, 2011). En los primeros años del período (1993-1995), el gasto público y privado 

fue similar. A partir de 1995, el privado creció más que el público hasta 2005 en que comenzó un 

período de estancamiento. Una de las respuestas tentativas para dicho estancamiento fue la 

creación del Seguro Popular, puesto que los medicamentos y diagnósticos son uno de los mayores 

componentes del gasto privado con más del 55% del total. En dicho período, el gasto de bolsillo 

disminuyó 9% con una tasa promedio anual de 1.5%.  

Gráfica 5.3 Gasto en medicamentos del Seguro Popular (2006-2014) 

 

 

 

Gráfica 5.4 Gasto Total Sanitario en México (1993-2017) (Secretaría de Salud 2020) 

 

 

Gráfica 5.5. Porcentaje del gasto privado total en salud en productos, artefactos y equipos 

médicos (Secretaría de Salud 2020) 
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Por otro lado, la expansión en la distribución pública de medicamentos protegidos con DPI y 

la inflación de dichos medicamentos han presionado el presupuesto público. Desde principios del 

milenio diferentes países de América Latina se han enfrentado a dicha inflación. Estos países han 

instrumentado un conjunto de reformas, como la flexibilización en los regímenes de DPI o políticas 

de control de precios (Dreyfuss & Rodríguez-Garavito, 2014). Como se vio en el capítulo 3, en México 

a pesar de los intentos por reformar el régimen de DPI a favor de la salud pública, dichas reformas 

no han fructificado. Las opciones que los gobiernos han tenido para controlar el precio han sido: 1) la 

adquisición basada en el volumen, o 2) la transparencia sobre los precios (Mazzucato et al., 2018). 

México ha optado por la primera.  

En 2005, el Informe “Hacia una Política Farmacéutica Integral” de la Secretaría de Salud 

aconsejó la creación de un mecanismo de compra centralizado para contener el precio en el sector 

público. En 2008, se creó la Comisión Coordinadora para la Negociación de Precios de Medicamentos 

y otros Insumos para la Salud que también incluía la adquisición de medicamentos de fuente única o 

de patente (Enríquez Rubio et al., 2005). Dicha política tenía la intención de reducir el precio en el 

sector público, puesto que agregaba el volumen de las unidades adquiridas por parte de las distintas 

entidades del sistema de salud. Un requisito era que dichos medicamentos estuvieran integrados en 

el Cuadro Básico y el Catálogo de Insumos.122 Dicha política ha contribuido a estandarizar el precio 

de los medicamentos de patente o fuente única de las distintas instituciones sanitarias del país, 

como del Seguro Popular y de los institutos de seguridad social (Organización para la Cooperación y 

el Desarrollo Económico, 2016). 

Hasta 2008, cada institución pública de salud negociaba individualmente el precio de cada 

producto con las empresas farmacéuticas, por lo que había una heterogeneidad de precios, procesos 

de compra y condiciones de pago (Bañuelos, 2016). Esto era debido a la descentralización del 

sistema de salud (Bañuelos, 2016). Según un estudio de la Secretaría de Salud, el precio de los 

medicamentos variaba del 2% al 300%, mientras que los medicamentos patentados o de fuente 

única tenían las variantes mayores (Subsecretaría de Innovación y Calidad en Bañuelos, 2016). Del 

2008 al 2014, esta Comisión publicó informes sobre el proceso anual de compra, en los que se 

mostraban las cifras de acuerdo al total de claves, el número de laboratorios participantes y el 

importe estimado de compra. En la Tabla 5.8, se presenta esta información (Comisión Coordinadora 

para la Negociación de Precios de Medicamentos y otros Insumos para la Salud, 2014). 

 

 

                                                           
122

 La Comisión no insistía en recortes de precio en los tratamientos para el cáncer o las enfermedades 
cardiovasculares, con la intención de “fomentar la innovación” (Bañuelos, 2016). 
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Tabla 5.8. Adquisición de la Comisión Coordinadora para la Negociación de Precios de 

Medicamentos y otros Insumos para la Salud 

Año Total de claves 
(presentaciones) 

Número de laboratorios 
participantes 

Importe estimado de 
compra (millones de 
pesos) 

2008 97 16 $10033 

2009 118 17 $  9655 

2010 127 19 $  8679 

2011 155 24 $15850 

2012 175 31 $16853 

2013 207 32 $19059 

2014 242 38 $20865 

Estos reportes son breves, en los que no se menciona ni las negociaciones inconclusas, las fallas para 

negociar un precio, o la inexactitud de los pronósticos en el volumen de los medicamentos 

patentados (Gómez- Dantes et al., 2012). Según los propios informes, el gobierno registró un ahorro 

entre el 7% y 15% por año. Otros estudios más detallados reportan variaciones en el ahorro en cada 

producto. Dichas variaciones eran de 1% o 2%, mientras que en otros eran del 50% o incluso 60% 

(Bañuelos, 2016). Más allá de los descuentos obtenidos, la creación de esta Comisión refleja la 

preocupación por disminuir el precio de los productos farmacéuticos en el sector público en México. 

Antes de finalizar este apartado, quisiera comparar cómo se ha creado el mercado para la 

distribución de medicamentos protegidos con DPI en otros países de ingreso medio como Brasil y 

Argentina. Dicha comparación es ilustrativa sobre cuáles son los retos a los que los países de ingreso 

medio se han enfrentado. En Brasil, la distribución universal y gratuita está condicionada a que los 

objetos se encuentren en la Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Para estar 

integrados, la Comisión Nacional de Incorporación de Tecnologías (CONITEC) que es parte del 

Sistema Universal de Saúde, evalúa las tecnologías médicas en términos de su relevancia y costo-

eficacia terapéutica para el sistema de salud. La distribución se realiza por medio del Sistema 

Universal de Saúde (SUS) que fue creado en 1988, con el fin de garantizar el derecho a la salud. 

Dicho derecho se estipuló en la nueva Constitución luego de tres décadas de dictadura militar. La 

dictadura militar se caracterizó por un rápido crecimiento económico, concentración del ingreso, 

protección social inadecuado, un sistema fragmentado de salud, y poca participación social de todos 

los sectores incluido el de salud (Victora et al., 2011, 2043). A partir de un movimiento social que 

aglutinó académicos, políticos, administrativos, trabajadores de la salud y sindicalizados, crearon el 

Sistema Universal de Saúde (SUS) que es financiado con impuestos (Victora et al., 2011, 2044). Dicho 

movimiento social tuvo el fin de resistir la agenda neoliberal. A comparación de países que optaron 

por cuidados selectivos, el SUS estuvo acompañado por mayor acceso a los cuidados primarios de 

salud (Arredondo, 2014; Victora et al., 2011, 2044). 
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Bajo las administraciones de Lula da Silva (2002-2010) y de Dilma Rouseff (2010-2016) que 

representaban al Partido de los Trabajadores, el acceso a lo farmacéutico se expandió. La falta en su 

acceso se asociaba con la pobreza debido a su impacto en los gastos de bolsillo. No obstante, el 

acceso significó que los medicamentos suministrados fueran relevantes terapéuticamente para el 

sistema de salud, por medio de una evaluación realizada por el Estado. Dicha estrategia incluyó que 

dichos medicamentos fueran producidos por medio de colaboraciones entre las industrias públicas y 

las privadas, a quienes se les garantizaba un mercado en el sector público. Bajo la administración de 

Lula da Silva (2002-2010), en 2004 el Ministerio de Salud se alió con los gobiernos estatales para 

asegurar el acceso universal a medicamentos esenciales de bajo costo, bajo un programa llamado 

Farmacia Popular. En 2006, este programa se expandió para incluir las farmacias privadas que se 

llamó Aquí Tem Farmacia Popular. A través de dicho programa, el gobierno subsidió 90% del precio 

de referencia para los medicamentos prescritos para enfermedades crónico-degenerativas como la 

diabetes, la hipertensión, el asma, la osteoporosis, el Parkinson, y el glaucoma (Gómez 2020). No 

obstante, dichos beneficios sólo eran para los pacientes que estaban registrados en el sistema.  

Bajo la administración de Dilma Rouseff (2010-2016), el acceso a lo farmacéutico se 

expandió. En este sentido, la prevalencia de la enfermedad fue suficiente para obtener el 

tratamiento necesario, independientemente si los pacientes estaban afiliados a la seguridad social.  

Dicho programa se llamó Saúde Não Tem Preço. Éste ofrecía medicamentos gratuitos a todos los 

pacientes, lo que aumentó el 70% de su distribución (Gómez, 2020). En 2015, estos diversos 

programas —es decir, Farmacia Popular y Saúde Não tem Preço— incrementaron el número de las 

instalaciones para distribuir medicamentos y el número de los usuarios, y disminuyeron el precio de 

referencia de los medicamentos (Gómez 2020). Cabe recalcar que uno de los requisitos para la 

distribución de medicamentos gratuitos por parte del SUS era que debían estar integrados en la 

RENAME. Dicha RENAME evalúa los medicamentos de acuerdo a su costo-eficacia. En caso de que 

los medicamentos no aportaran relevancia terapéutica respecto a los que el sistema público ya 

ofrecía, eran descartados. Esto tenía como finalidad asegurar la universalidad en el tratamiento. Esta 

atención a la salud pública fue dramáticamente transformada con las administraciones de Michel 

Temer y Jair Bolsonaro (2016- 2020), que han cerrado las farmacias públicas y por tanto se ha 

aumentado los gastos de bolsillo (Gómez, 2020). 

Las políticas internas no sólo estuvieron relacionadas con la distribución, sino también con la 

producción de medicamentos. Las industrias farmacéuticas públicas —como Biomanguinhos, 

Butantâ, Bahiafarma, Farmanguinhos, Furp y Tecpar— han realizado alianzas con el Ministerio de 

Salud para la producción de diferentes medicamentos. Dicha producción es referente a los 

medicamentos que son importados, de alto costo o judicializados, y que están destinados para el 
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tratamiento de enfermedades prevalentes (Gómez, 2020). En 2017, el Ministerio de Salud se alió con 

laboratorios públicos y privados para la producción de 44 medicamentos, 5 vacunas y 12 productos 

de salud estratégicos que pretendían reducir 70% del precio respecto la adquisición anterior 

(Ministério da Saúde, s/f). Estos laboratorios también producen medicamentos biológicos como la 

insulina (Ministério da Saúde, s/f). Así, estas alianzas entre el Estado y los laboratorios han tenido la 

intención de expandir la distribución por medio de la producción local. 

A pesar de que una autoridad central evalúa las tecnologías médicas, un proceso se ha 

desplegado por medio del que es solicitado el suministro de medicamentos protegidos con DPI por 

medio de instancias judiciales. Dichos medicamentos no se encuentran en las guías clínicas 

nacionales, por lo que los pacientes han solicitado su suministro por medio de vías judiciales. Este 

proceso de judicialización comenzó durante la epidemia de SIDA, cuando el derecho a la salud se 

hizo equivalente al acceso a medicamentos, es decir, a los antirretrovirales.  Esto fue derivado de 

que el derecho a la salud se hizo equivalente con un derecho de ciudadanía. En 2004, existían 

alrededor de 240,000 órdenes judiciales relacionadas con la salud (Biehl, 2004). Al señalar al SIDA 

como la enfermedad del país, Brasil creó un mercado cautivo para la industria farmacéutica. Dicho 

mercado estaba constituido por los medicamentos existentes y por los que fuesen desarrollados, es 

decir, cuando las primeras líneas perdían su eficacia eran desplazados por los más novedosos (Biehl, 

2004).   

En este sentido, los médicos han prescrito medicamentos protegidos con DPI que no se 

encuentran en las guías nacionales de práctica clínica. Con el fin de obtener el suministro, los 

pacientes han recurrido a procesos judiciales para solicitar la adquisición de dichos medicamentos 

por parte de las autoridades municipales (Lisboa & Souza, 2017; Victora et al., 2011). Durante dichos 

juicios, las prescripciones médicas han sido la prueba suficiente a través de las que los jueces han 

obligado a las autoridades a distribuir los medicamentos. Esto ha puesto en riesgo de convertir a las 

compañías farmacéuticas en hegemónicas, puesto que los pacientes demandan al gobierno federal, 

estatal y municipal con el fin de obtener medicamentos caros para un gran número de condiciones. 

En este sentido, la salud pública se ha hecho equivalente con acceso a medicamentos, y no a 

prevención (Biehl, 2004). 

Cabe resaltar que detrás de este mecanismo, existe un acceso inequitativo a la información y 

viola los principios de equidad del Sistema Universal de Saúde (SUS), puesto que no considera si otro 

paciente está en la misma situación (Paim et al., 2017). Unos estudios sustentan que el 82% de las 

acciones judiciales pertenecen a oficinas particulares de abogados y 18% de la Defensoría Pública, lo 

que sugiere que los pacientes invierten para el gasto del litigio (Paim et al., 2017, 206; Pepe et al., 

2010, 2410). En el caso particular de Sao Paulo, 47% de las prescripciones fueron de doctores 
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privados y tres cuartos de los pacientes vivían en barrios de alto ingreso (Victora et al., 2011, 2047–

2048). Esto significa que la judicialización ofrece prerrogativas a los individuos con más acceso a la 

información.  

La evaluación de las tecnologías médicas había sido central en la agencia del Estado para 

garantizar el suministro gratuito universal de medicamentos. No obstante, la judicialización ha 

creado un mercado para los medicamentos protegidos con DPI que no están incluidos en las guías 

clínicas nacionales, por lo que ha presionado el presupuesto de salud de las diferentes instancias 

gubernamentales. Por ejemplo, en 2008, el estado de Rio Grande do Sul gastó 22% de su 

presupuesto en medicamentos para obedecer 19,000 órdenes judiciales (Victora et al., 2011, 2047). 

Para contrarrestar esta presión, ciertos estados de la federación han incluido los medicamentos 

protegidos con DPI en sus guías clínicas, con el fin de adquirirlas por medio del volumen y no de la 

unidad. 

Por otro lado, en Argentina, en 2018, se creó la Comisión Nacional de Evaluación de 

Tecnologías de Salud (CONETEC)123 que es parte del Ministerio de Salud. Dicha CONETEC está 

encargada de la publicación de informes públicos sobre la evaluación de las tecnologías para su 

financiamiento o cobertura. Dicha evaluación se realiza de acuerdo a la seguridad y el costo-valor 

terapéutico de los medicamentos para el sistema de salud pública. Los informes son emitidos con 

carácter de recomendación, e integran las opiniones de los diferentes actores del sistema de salud 

como la industria farmacéutica o las asociaciones de pacientes. Antes de este mecanismo, las 

recomendaciones de prescripción eran por medio de acuerdos emitidos por el Ministerio de Salud y 

Desarrollo Social.  

El derecho a la salud asociado con el acceso a medicamentos es reciente. Hasta 2002, el 

acceso a medicamentos no era discutido públicamente y el 50% de los gastos de salud eran de 

bolsillo (Bergallo & Ramón Michel, 2014, 42). En dicho año, la Política Nacional de Medicamentos 

(PNM) asoció el acceso a medicamentos con el derecho a la salud, para que fuesen cubiertos parcial 

o totalmente por el sector público. A pesar de que Argentina ha tenido un régimen de DPI más 

flexible que el de México, en la década de los noventa el precio de los medicamentos en Argentina 

no descendió, sino aumentó.124 La inflación en los medicamentos fue del 51.5%, a comparación de 

                                                           
123

 Con el fin de tener un organismo especializado, se ha propuesto la creación de una agencia que esté 
encargada de la evaluación de los medicamentos. Dicha propuesta ha estado en discusión en la Cámara 
Legislativa desde el 2016. 
124

 Esto fue resultado de un conjunto de medidas que se instrumentaron durante el período de sustitución de 
importaciones y en el gobierno peronista de Carlos Menem a finales de los ochenta y principios de los noventa. 
Durante el período de sustitución de importaciones, las políticas farmacéuticas crearon un conjunto de firmas 
medianas por medio de aranceles altos para los ingredientes fármaco-químicos y priorizar el registro de los 
medicamentos de las compañías nacionales. Durante el período de liberalización, la industria farmacéutica 
argentina presionó al Congreso para extender el plazo de la instrumentación del ADPIC. Su interés era 
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19.5% en los bienes no agrícolas. En 1999, el precio de los medicamentos era el más alto en América 

Latina (Bergallo & Ramón Michel, 2014, 77). El consumo farmacéutico bajó 13% en términos de 

unidades y las ganancias incrementaron 70%, debido a que las copias comerciales —es decir, las 

producidas localmente— costaban más (Lakoff, 2006). Este fenómeno se agravó a finales del 2001 

con la crisis socioeconómica, cuando hubo una caída anual del 42% del consumo farmacéutico que 

fue  mayor en los sectores con menores recursos (Slimel et al., 2010). Esto fue generalizado en todas 

las líneas terapéuticas, a excepción de los antidepresivos en los que aumentó el valor del mercado, y 

bajó el de las unidades consumidas (Lakoff, 2006). 

Las medidas que instrumentó el PNM obligaron a varias instituciones en el sistema de salud 

—dividido en el nacional, provincial y municipal— a financiar los gastos de medicamentos (Bergallo 

& Ramón Michel, 2014, 46). Dichas medidas involucraron: el cambio en los estándares de cobertura 

y el contenido del Programa Médico Obligatorio de Emergencia (PMOE); un paquete mínimo 

obligatorio de servicios y medicamentos que eran cubiertos por los sistemas de salud; la prescripción 

con los nombres genéricos; y, la distribución gratuita pública de medicamentos esenciales a través 

del Plan Remediar (Bergallo & Ramón Michel, 2014). Por ejemplo, el PMOE obligó a las aseguradoras 

a que cubrieran el 40% del costo de los medicamentos y el 100% de los medicamentos especiales —

por ejemplo, oncológicos. En el caso de las líneas terapéuticas para la diabetes, el PMOE cubre 100% 

del gasto de insulina y 70% de los antidiabéticos orales (Ministerio de Salud, 2002). Por otro lado, el 

Programa Remediar facilitó el acceso a los medicamentos esenciales de forma gratuita a la población 

vulnerable, a través de los centros de atención primaria de salud (Elorza et al., 2012; Slimel et al., 

2010; Tobar, 2008).  

Para promover el uso racional, la Política Nacional de Medicamentos fue acompañada de la 

creación del Manual Nacional Terapéutico que incluía 200 ingredientes activos, y la prescripción por 

medio del ingrediente activo (Bergallo & Ramón Michel, 2014, 73). Con el fin de que las 

aseguradoras adoptaran guías clínicas limitadas, las empresas farmacéuticas ofrecían descuentos 

                                                                                                                                                                                     
continuar con la producción de medicamentos que eran a partir de los de las compañías multinacionales y que 
eran vendidos como marcas locales. Dichas “copias” no eran genéricos, sino más productos comercializados 
como marcas propias y su precio era comparable al de las multinacionales (Bergallo & Ramón Michel, 2014; 
Lakoff, 2006). En 1992, ocho de las quince industrias más importantes eran argentina; y en 2010, nueve 
industrias argentinas estaban entre las quince más importantes, como Bagó y Roemmers en el primer y 
segundo lugar (Bergallo & Ramón Michel, 2014, 46). En 2010, las compañías nacionales controlaban 56.1% del 
mercado y 61.3% de las unidades vendidas (Bergallo & Ramón Michel, 2014, 45). En 2001, el mercado 
farmacéutico argentino estaba en el mismo grupo de EEUU, Alemania, Suiza, y Japón, donde los productores 
nacionales tenían el mayor porcentaje del mercado a comparación de los extranjeros  (Lakoff, 2006). Por otro 
lado, las reformas neoliberales redujeron el control del precio; eliminaron la protección de los mercados 
locales —como la reducción de los aranceles—; y facilitaron el proceso de registro y autorización de los 
medicamentos para dar aprobación automática a un nuevo medicamento si había sido aprobado por 
autoridades reguladoras en el país “líder” (Lakoff, 2006, 113). Este conjunto de políticas condujeron a la 
presión inflacionaria en la década de los noventa. 
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para que escogieran sus productos. No obstante, dichos descuentos no se reflejaban en el precio 

que los pacientes pagaban por sus medicamentos (Bergallo & Ramón Michel, 2014, 79). En 2004, los 

precios aún incrementaban, a pesar de que se había instrumentado una política informal de control 

de precios y que las importaciones de ingredientes activos para la producción de medicamentos eran 

libres de aranceles (Bergallo & Ramón Michel, 2014, 72). En 2007, el gasto en medicamentos fue de 

$16.115 millones de dólares que representó el 30% del gasto total de salud público y de los 

contribuyentes (Bergallo & Ramón Michel, 2014, 82).  

Por otro lado, desde 2010, en Argentina un proceso de judicialización se ha puesto en 

marcha, en el que se ha asociado el derecho a la salud con acceso a medicamentos protegidos con 

DPI. Desde 2014, el Ministerio de Salud de la Nación ha recibido 821 amparos (Bracamonte & 

Cassinerio, 2020). De los casos presentados ante tribunales, 89% de los casos han sido resueltos en 

forma favorable para el amparista (Bracamonte, 2020). Se ha aludido que este proceso se ha 

desarrollado por medio de los doctores que prescriben objetos ajenos a la normativa vigente, y por 

los pacientes que requieren tratamientos de alto costo (Bracamonte & Cassinerio, 2020). De acuerdo 

con datos del Ministerio de Salud de la Nación, en 2020 el 30% del gasto estuvo destinado a 

satisfacer 4% del volumen de medicamentos, o sea, los protegidos con DPI (Bracamonte & 

Cassinerio, 2020). 

Los casos de Argentina y Brasil muestran cómo se ha solicitado el suministro de 

medicamentos protegidos con DPI que no están incluidos en las listas nacionales de medicamentos 

(Lisboa & Souza, 2017). Incluso la OPS ha señalado que la judicialización de medicamentos es uno de 

los temas de atención urgente en América Latina. En este sentido, el discurso del “paciente experto” 

necesitaría ser puesto en contexto de los intereses de aquellos que proveen la “información” para 

construir la “experiencia del paciente” (Abraham, 2010, 613). Detrás de estas demandas, se ha 

utilizado el discurso de derechos humanos para asegurar medicamentos que son considerados como 

bienes públicos en el mercado. Sin embargo, dicho mecanismo socava la planeación a largo plazo en 

el sistema de salud pública y obstaculiza una política que coordine la distribución eficiente que 

cuenta con recursos limitados (Snodgrass Godoy, 2013, 19). A continuación, se ejemplifica lo antes 

expuesto con el caso de los medicamentos protegidos con DPI que son prescritos para diabetes 1 y 

2.  

 

5.4. EL CASO DE LOS MEDICAMENTOS PROTEGIDOS CON DPI PRESCRITOS PARA DIABETES 1 Y 2 

En los últimos 30 años, una transición ha ocurrido de la prevalencia, la discapacidad y la mortalidad 

de enfermedades infecciosas hacia las enfermedades crónico-degenerativas, así como a las 

alteraciones debido a la exposición ante materiales nocivos que se utilizan en la industria. En este 
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sentido, se ha desplazado la mortalidad de la infantil hacia la de edades más avanzadas. De 1990 al 

2019, en los países de ingresos bajos y medios las enfermedades no contagiosas han aumentado de 

un tercio de mortalidad a casi dos tercios. Dicho aumento ha representado una carga mayor en la 

discapacidad y un componente cuantioso del gasto sanitario (Institute for Health Metrics and 

Evaluation, 2020). En el periodo 1990-2019, en términos de discapacidad la diabetes tuvo el mayor 

aumento con 148% entre las enfermedades crónico degenerativas, que es medido en Años de Vida 

Ajustados por Discapacidad (en inglés: Disability Adjusted Life Years -DALYs)
125

 (Institute for Health 

Metrics and Evaluation, 2020). En 2019, cuatrocientas sesenta y tres millones de personas padecían 

diabetes en el ámbito mundial, según el Atlas de la Diabetes que es publicado por la Federación 

Internacional de la Diabetes (Federación Internacional de la Diabetes, 2019). 

Las tasas de mortalidad no sólo ofrecen indicadores cuantitativos, sino también ofrecen 

información cualitativa sobre cómo las sociedades se producen y reproducen a sí mismas. En este 

sentido, dicha información marca la ética gubernamental en las políticas de la vida sobre las 

decisiones de vida y muerte de los habitantes (Fassin, 2012, 110). En México, en la década de los 

ochenta la diabetes ocupó el  noveno lugar en mortalidad y pasó al segundo en 2018, solo después 

de las enfermedades cardíacas (Subsecretaría de Promoción y Prevención de la Salud, 2008, 18). Sin 

embargo, durante la década previa la diabetes ocupó el primer lugar. Dicha transformación se derivó 

en parte por la modificación de la ingesta alimenticia durante el neoliberalismo, en el que se 

expandió la distribución de las bebidas azucaradas. En términos porcentuales, en 2006 7% la 

padecía, mientras que en 2016 las cifras oscilaban entre el 10% y el 14% de la población. Entre los 

países de la OCDE, México cuenta con el mayor impacto en la mortalidad debido a la diabetes, 

puesto que representa casi el 15% de todas las muertes. En la Tabla 5.9, se muestra el aumento en el 

número total de muertes que son atribuidas a la diabetes, de acuerdo a las estadísticas del Instituto 

Nacional de Estadística, Geografía e Informática (Instituto Nacional de Estadística, Geografía e 

Informática, 2019b). 

Para enmarcar estas cifras respecto a otras causas de mortalidad, en 2018 se registraron 

722,611 defunciones. De dichas defunciones, el 88.4% (638,862) se debieron a enfermedades y 

problemas relacionados con la salud y el 11.6% (83,749) a causas externas —por ejemplo, 

accidentes, homicidios, suicidios u otros (Instituto Nacional de Estadística, Geografía e Informática, 

2019b). Las tres principales causas en la primera categoría fueron: enfermedades del corazón —

149,368 muertos que representó el 20.7% del total de muertes—, diabetes mellitus —101,257 

muertos que representó el 14% del total de muertes— y tumores malignos —85,754 muertos que 
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 El DALYs se calcula a partir del número de años vividos con discapacidad —es decir, el tiempo pasado en 

condiciones de salud menos que óptimas— más el número de años de vida perdidos (Institute for Health 

Metrics and Evaluation, 2020). 
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representó el 11.9% del total de muertes (Instituto Nacional de Estadística, Geografía e Informática, 

2019b). De las 101,257 muertes atribuidas a la diabetes, 2,143 eran insulinodependientes, o sea, el 

2.12% del total de pacientes (Instituto Nacional de Estadística, Geografía e Informática, 2019a, 16).  

 
Tabla 5.9. Número total de muertes que se atribuyen a la diabetes (Instituto Nacional de 
Estadística, Geografía e Informática, 2019a) 

Año Total de Muertes 

1980 14 626 

1990 25 782 

2000 46 614 

2010 82 964 

2011 80 788 

2012 85 055 

2013 89 469 

2014 94 029 

2015 98 521 

2016 105 572 

2017 106 525 

2018 101 257 

No sólo ha habido mayor mortalidad, sino también la prevalencia de la enfermedad en 

mayores de 20 años, por ejemplo: en 2006, la prevalencia fue de 7.2% respecto al total de la 

población que equivale a 5.5 millones de pacientes; en 2012, 9.2% equivalente a 6.4 millones de 

pacientes; en 2016, 9.4% equivalente a 6.4 millones de pacientes; y, en 2017, 10.3% de pacientes 

equivalente a 8.6 millones de pacientes (Instituto Nacional de Estadística y Geografía et al., 2018; 

Instituto Nacional de Salud Pública, 2003, 2012, 2016; Subsecretaría de Promoción y Prevención de 

la Salud, 2008). El promedio de la prevalencia de la diabetes entre los países de la OCDE es de 6.4%, 

por lo que las cifras de prevalencia en México es casi el doble del promedio de la OCDE, además que 

dicha cifra es la más alta entre los países miembros (Organización de Cooperación para el Desarrollo 

Económico, 2019).  

Además, la diabetes ha estado asociada con complicaciones como enfermedades del 

corazón, amputaciones o ingresos hospitalarios. Por ejemplo, México cuenta con la tasa más alta de 

ingresos hospitalarios por diabetes entre los países de la OCDE, es decir, 249 por 100,000 personas. 

Dicha cifra es casi el doble del promedio de la OCDE. Asimismo, cuenta con el mayor porcentaje de 

amputación de las extremidades bajas en adultos con diabetes: 16.8% en 2012, y 20% en 2017, que 

están estandarizados por cada 100,000 habitantes (Organización de Cooperación para el Desarrollo 

Económico, 2019).  

La diabetes se ha convertido en una carga financiera para el sistema de salud. En 2014, la 

atención de este padecimiento absorbió el 15% de los recursos totales del sistema mexicano de 

salud, por lo que puso al sistema sanitario en crisis (ASF Diabetes | Obesidad | Diabetes mellitus, 
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s/f). En este mismo año, el gasto público y privado que se destinó a la diabetes, representó 68,600 

millones de pesos para su atención y complicaciones. En 2015, según el Informe del IMSS, entre las 

enfermedades crónico-degenerativas la diabetes tuvo el mayor gasto ambulatorio y de 

hospitalizaciones, con una erogación de 38,604 millones de pesos (Instituto Mexicano del Seguro 

Social, 2015).  

Las consecuencias derivadas de la diabetes y el gasto incurrido en la atención terciaria han 

puesto la atención en las medidas preventivas —como en el cambio de dieta y el ejercicio— y en las 

políticas económicas del Estado —como la reforma fiscal a través del impuesto del 10% a las bebidas 

azucaradas. Además, se ha escudriñado las medidas biomédicas para la atención a la diabetes 1 y 2, 

es decir la prescripción de medicamentos. En esta última, el consumo es central para su atención.  

Para 2025, se pronostica que el valor del mercado de la diabetes tipo 2 en el ámbito mundial 

será de 58.7 mil millones de dólares (Human Insulin Market Size, Share, Growth | Global Forecast, 

2026, s/f). En el caso de México, numerosos reportes de la industria farmacéutica y las encuestas 

nacionales de salud aseguran el crecimiento del mercado de los medicamentos prescritos para la 

diabetes. Por ejemplo, ante la pregunta ¿recibe algún tratamiento para controlar la diabetes? En la 

Encuesta Nacional de Salud y Nutrición (ENSANUT) 2012, 85% respondió afirmativamente; mientras 

que en la del 2016, 87.8% lo hicieron (Instituto Nacional de Salud Pública, 2016, 49). Cabe resaltar 

que una respuesta afirmativa puede abarcar una amplia gama de tratamientos, no sólo biomédicos. 

Al observar exclusivamente el consumo de medicamentos, éste se duplicó en la última década y 

pasó de 9.3% en 2006 a casi 20% en 2016. Dicho incremento se muestra en la tabla 5.10. Se calcula 

que el valor del mercado para los medicamentos prescritos para la diabetes es de $6 mil millones de 

pesos en México (“State of the Sector”, 2015, 7). El aumento en el consumo de medicamentos para 

la diabetes nos lleva a interrogarnos qué papel ha desempeñado el Estado en aumentar la 

distribución de medicamentos, especialmente los protegidos con DPI, que son prescritos para la 

diabetes 1 y 2.  

Tabla 5.10 Porcentaje de pacientes de diabetes 1 y 2 que consumen medicamentos (Instituto 

Nacional de Salud Pública, 2016, 49) 

 Insulina Uso conjunto de insulina y pastillas 

ENSANUT 2016 11.1% 8.8% 

ENSANUT 2012 6.5% 6.6% 

ENSANUT 2006 6.8%  2.5% 

A principios del milenio, había un gran interés en los medicamentos prescritos para el VIH 

como los antirretrovirales;126 no obstante, desde hace una década un creciente interés se ha vertido 
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 A principios del milenio, un creciente interés surgió respecto al suministro de antirretrovirales como 
consecuencia de la epidemia de SIDA. La industria transnacional presionó para que el gobierno de Sudáfrica no 
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hacia los tratamientos de enfermedades crónico-transmisibles (ENT), como el cáncer o la diabetes. 

En este sentido, numerosos estudios se han realizado respecto al precio de las versiones genéricas 

de los tratamientos para las ENT o al ecosistema de DPI de la insulina en países como EEUU (Beran 

et al., 2016; Editorial, 2017; Luo & Kesselheim, 2015). Estos trabajos han supuesto que los 

medicamentos son distribuidos de manera homogénea en los mercados.  

Sin embargo, los mercados no son homogéneos, puesto que las agencias sanitarias 

determinan si se aprueban comercialmente lo que constituye el primer paso para su distribución en 

el mercado. Igualmente, el Estado también elabora las listas de medicamentos esenciales, a partir de 

las cuales son efectuadas las compras gubernamentales que constituye el mecanismo de distribución 

pública. Dicha listas clasifican cómo ciertos medicamentos son considerados esenciales y no otros. 

Por ello, cada Estado ha creado de manera diferenciada los mercados para los medicamentos, 

especialmente los protegidos con DPI. Dicha diferenciación proviene del conjunto de actores que se 

movilizan en cada ámbito local para la creación del mercado.  

Ahora bien, el Programa Nacional de Diabetes Mellitus del 2006 recomendó la prescripción 

de más medicamentos para la diabetes 1 y 2, con el fin de no saturar las unidades hospitalarias por 

amputaciones de miembros inferiores o por diálisis (Subsecretaría de Promoción y Prevención de la 

Salud, 2008). Como han mostrado las cifras anteriores, efectivamente en México ha habido un 

incremento en el tratamiento a los pacientes de diabetes 1 y 2. Sin embargo, se debe analizar qué 

tipo de medicamentos para la diabetes 1 y 2, especialmente los protegidos con DPI, se han 

considerado esenciales en México. En este sentido, más que explorar el precio, es ahondar cómo el 

Estado mexicano creó un mercado para los medicamentos protegidos con DPI. Cabe aclarar que 

obtener protección de DPI no significa relevancia terapéutica. En este sentido, el análisis del Instituto 

Alemán para la Calidad y Eficiencia en el Cuidado de la Salud, concluyó que de trece nuevos 

medicamentos aprobados para diabetes, 62% no tenían beneficio adicional, 15% uno menor, 15% 

uno considerable y 8% uno mayor (Mazzucato et al., 2018, 12). 

Debido a que México no cuenta con una fuente de información pública y única en la que 

estén citados los medicamentos con sus respectivos DPI, se utilizaron dos fuentes de información 

para identificar cuáles son los medicamentos protegidos con DPI que son prescritos para la diabetes 

1 y 2. Por un lado, el Cuadro Básico y Catálogo de Insumos clasifica los objetos terapéuticos para la 

atención primaria, secundaria y terciaria de distintas enfermedades, incluida la diabetes. En este 

                                                                                                                                                                                     
ejecutara licencias obligatorias, ni importara medicamentos a bajo costo con el fin de distribuirlos  a los 
pacientes de VIH. Dicha presión conllevó a una intensa movilización de organizaciones no gubernamentales —
como Médicos sin Fronteras, Act-Up o Public Citizen. Por ello, una creciente literatura se produjo para calcular 
el precio de las versiones genéricas —determinado por el ingrediente activo—, o la comparación del precio de 
los antirretrovirales antes y después de la introducción de algún tipo de flexibilidad —por ejemplo, las licencias 
obligatorias (Boulet & Cohen, 2003; Clinton Health Access Initiative, 2015). 
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sentido, se ubicaron cuáles son los ingredientes activos que están incluidos en el Cuadro Básico y 

Catálogo de Insumos que son prescritos para la diabetes 1 y 2.127 Este conjunto de ingredientes 

activos fue contrastado con la Lista de Medicamentos protegidos con DPI de la Secretaría de 

Economía. Este cruce permitió identificar los medicamentos del Cuadro Básico y del Catálogo de 

Insumos protegidos con DPI, así como las fechas de vencimiento de sus períodos de protección. Los 

límites de esta información es que la Lista de la Secretaría de Economía es un mecanismo voluntario, 

al que se suscriben las industrias; por lo que se desconoce si todos los medicamentos protegidos se 

encuentran en dicha lista. No obstante, dicha fuente de información es la única disponible, puesto 

que la Gaceta de Medicamentos que es publicada por el IMPI no relaciona los medicamentos con sus 

respectivas patentes. En la Tabla 5.11, se enlistan los medicamentos protegidos con DPI prescritos 

para la diabetes, su período de protección y precio en México. 

 Para la diabetes tipo 1 y 2, cuatro ingredientes activos están ubicados en el Cuadro Básico y 

se usan en atención primaria. Dichos ingredientes son recomendados por la OMS, los cuales son la 

insulina humana, la metformina y las sulfonilureas –la glibenclamida y la tolbutamida para aumentar 

la secreción de insulina (Consejo de Salubridad General, 2017; Organización Mundial de la Salud, 

2016). Dichos ingredientes activos son producidos sin ningún tipo de protección de DPI. Por otro 

lado, 25 ingredientes activos están en el Catálogo de Insumos que son prescritos para el nivel 

secundario y terciario. De acuerdo con la Lista de Medicamentos protegidos con DPI de la Secretaría 

de Economía, 19 medicamentos están o han estado protegidos con DPI. Tres perdieron la protección 

de DPI antes del 2014: la insulina lispro, la rosiglitazona y la pioglitazona. La insulina lispro y la 

rosiglitazona se encontraron entre los cinco medicamentos más vendidos en México en 2017. Sólo la 

pioglitazona ha sido producida por múltiples empresas mexicanas y transnacionales, bajo la 

categoría de genérico intercambiable.  
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 En 2017, el Cuadro Básico y el Catálogo de Insumos contenía 951 ingredientes activos, 1815 claves, que 
estaban distribuidos en 22 grupos terapéuticos. 
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Tabla 5.11 Medicamentos prescritos para el tratamiento de diabetes 1 y 2 en el Catálogo de 
Insumos que están protegidos con DPI según la Secretaría de Economía (Secretaría de Economía, 
2016) 

 

 

 

Además, otros medicamentos que están protegidos con DPI son las insulinas análogas; la 

metformina en combinación con otros ingredientes activos; los sensibilizadores a la insulina —como 

las tiazolidinedionas—; los inhibidores de proteínas de transporte sodio-glucosa 1 y 2 (en inglés: 

Sodium Glucose Cotransporter 1 -SGLT1- y Sodium Glucose Cotransporter 2 -SGLT2); los inhibidores 

de la dipeptidil peptidasa-4  (en inglés: Dipeptidyl peptidase-4 inhibitor -DPP4); y la incretina péptido 

Nombre 
Comercial 

Ingrediente activo Compañía 
Farmacéutica 

Duración de la 
protección 

Precio (2016) 
Lista Secretaría 
de Economía 

Humalog Insulina Lispro  Eli Lilly             -2010 $605 (2010) 

Humalog 
Mix 25 

Insulina Lispro Eli Lilly             -2010 $674 

Ryzodeg Insulina Aspártica Novo Nordisk 2014-  $614 

Janumet Sitagliptina/Metformina  Merck Sharp & 
Dohme 

2008-  $664 

Galvus Met Vidagliptina/Metformina 
clorhidrato de  

Novartis 2008- $598 

Xiliarx Duo Vidagliptina/Metformina Grimann 2015- $598 

Jardianz 
Duo 

Empagliflozina/Metformina Boehringer 
Ingelheim Promeco 

2015- $668 

Velmetia Sitagliptina/metformina Undra - $555 

Trayenta 
Duo 

Linagliptina/ metformina Boehringer 
Ingelheim Promeco 

2012- $681 

Avandaryl Rosiglitazona (Sensibilizadores 
a la insulina) 

GlaxoSmithKline 2008- 2014 $652 

Bydureon Exenatida (Inhibidores SGLT1) Astra Zeneca 2016- $2269 

Jardianz Empaglifloxina (Inhibidores 
SGLT2) 

Boehringer 
Ingelheim Promeco 

2014- $500 

Forxiga Dapagliflozina(Inhibidores 
SGLT2) 

Astra Zeneca 2013- $641 

Januvia Sitagliptina (Inhibidores DPP4) Merck Sharp & 
Dohme 

2008- $605 

Fazique Sitagliptina (Inhibidores DPP4) Undra 2016- $1381 

Galvus Vidagliptina (Inhibidores DPP4) Novartis 2007- $507 

Xiliarx Vidagliptina (Inhibidores DPP4) Grimann 2015- $506 

Incresina Alogliptina  (Inhibidores DPP4) Takeda 2014- $422 

Trayenta Linagliptina (Inhibidores DPP4) Boehringer 
Ingelheim Promeco 

2011- $477 

Zactos Pioglitazona (Inhibidores 
DPP4) 

Eli Lilly - 2011 $272 

Onglyza Saxagliptina (Inhibidores 
DPP4) 

AstraZeneca  2009- $556 

Victoza Liraglutida (GLP1) Novo Nordisk 2010- $7171 

Saxenda Liraglutida (GLP1) Novo Nordisk 2015- $5842 

Lyxumia Lixisenatida(GLP1) Sanofi- Aventis 2013- $999 
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similar al glucagón tipo 1 (en inglés: Glucagon-Like Peptide 1 -GLP1) (Consejo de Salubridad General, 

2017). Según las Guías de Práctica Clínica que son publicadas por el IMSS, dichos medicamentos son 

recomendados cuando las monoterapias —por ejemplo, la metformina o las sulfonilureas— pierden 

su eficacia (Consejo de Salubridad General, 2010; Instituto Mexicano del Seguro Social, 2014, 2018). 

De este conjunto, solo se solicitó que la sitagliptina (inhibidor DPP4) fuese integrada a la Lista de 

Medicamentos Esenciales de la OMS. Dicha solicitud fue realizada por la organización no 

gubernamental, Knowledge Ecology International (KEI), ante el Comité Experto en la Selección y Uso 

de Medicamentos Esenciales de la OMS. No obstante, la solicitud de integración se presentó a partir 

de una nueva categoría “si fuese disponible de productores genéricos en precios genéricos” (“Letter 

to WHO on the Essential Medicines List”, s/f) 

A continuación, se trazan las trayectorias de ciertos objetos, con el fin de argumentar cómo 

se ha creado un mercado para estos medicamentos protegidos con DPI en México a comparación de 

otros mercados.  

 
 
5.4.1. Tiazolidinedionas: rosiglitazona 

Avandaryl —rosiglitazona— fue el quinto medicamento con mayor valor del mercado en México en 

2017. Dicho medicamento perdió su protección en 2014 y no ha habido ningún genérico en el 

mercado. En la Tabla 5.12, se muestran los medicamentos más vendidos en México en 2017. Según 

la misma compañía productora, GlaxoSmithKline, el uso de este oral retarda el fracaso de la mono-

terapia para el tratamiento de la diabetes tipo 2, a comparación de la metformina o la glibenclamida 

(Kahn et al., 2006). Además, dicha compañía sostenía que su uso tenía un impacto positivo para 

disminuir los riesgos de enfermedades cardiovasculares. En el caso de la Unión Europea, la Agencia 

Europea de Medicamentos (en inglés: European Medicines Agency -EMA) autorizó comercialmente 

la rosiglitazona en 2000, luego de haberla rechazado en 1999. Este rechazo era debido a que no 

había un estudio a largo plazo, en el que se evaluará su impacto en las enfermedades 

cardiovasculares, ni su relevancia terapéutica, respecto a otros objetos como la metformina o la 

insulina (Cohen, 2010). En 2002, la revista francesa Prescrire reportó que tanto la rosiglitazona como 

la pioglitazona no contaban con evaluaciones sólidas (Prescrire International, 2002).  

Luego de su aprobación comercial en la Unión Europa, en 2006, Avandaryl fue el 

medicamento más vendido de GlaxoSmithKline con $3 mil millones de dólares anualmente (Cohen, 

2010). No obstante, en 2007, un meta-análisis que fue publicado en el New England Journal of 

Medicine, asoció su uso con un incremento del riesgo de infarto de miocardio y muerte por causas 

cardiovasculares (García del Busto, 2007). Al igual, la revista Prescrire alertaba evitarlo en la 

prescripción (Prescrire International, 2007). Después de las dudas planteadas sobre su seguridad, un 
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conjunto de estudios emergieron. Uno reportó que de 202 artículos, 53% tenían un conflicto de 

interés respecto al uso de rosiglitazona; es decir, aquéllos con una opinión más favorable a su uso 

tenían financiamiento por parte de la industria productora, GlaxoSmithKline (Wang et al., 2010). En 

verano del 2010, dos estudios confirmaron que la rosiglitazona exponía a los pacientes diabéticos a 

mayores riesgos cardiovasculares, exactamente lo opuesto que intentaba conseguir (Prescrire 

International, 2010). La revisión sistemática de 56 ensayos clínicos —con alrededor de 35 mil 

pacientes— que evaluaban la rosiglitazona a través de 24 semanas, confirmó un incremento 

estadísticamente significativo en el riesgo de infarto al miocardio (Prescrire International, 2010). En 

otro estudio de un proveedor de salud de EEUU, concluyó que el uso de rosiglitazona comparado a la 

pioglitazona incrementaba significativamente el riesgo de ataque al corazón, fallos al corazón y 

muerte (Prescrire International, 2010). 

 
Tabla 5.12 Medicamentos con mayor valor en el mercado en México (Comisión Federal de la 
Competencia Económica, 2017, 23) 

 

En 2010, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) suspendió la comercialización de 

todos los productos que contenían rosiglitazona, mientras que la Food and Drug Administration 

(FDA) la aprobó bajo un programa de acceso restringido (Comisión Nacional de Evaluación de 

Tecnologías de Salud, 2019; Pouwels & van Grootheest, 2012). Antes de ser retirado del mercado en 

Europa, se calculaba que dos millones de personas tomaban Avandaryl en el mundo (Europa 

cuestiona venta de fármaco que consumen 50,000 personas en México, 2010).  Tan sólo en Reino 

Unido, 109 mil personas lo hacían (El costo humano de los abusos de GlaxoSmithKline, 2012). 

No fue así en México que en 2017 Avandaryl ocupó el quinto lugar de valor en el mercado. 

Posterior a la suspensión en su comercialización por parte de otras agencias sanitarias, COFEPRIS 

señaló que el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) haría una evaluación sobre la seguridad 

Nombre 
Genérico 

Laboratorio Enfermedad Registro 
sanitario 

Valor del mercado 
(millones de pesos) 

Abiraterona Janssen Cáncer próstata 1 73 

Aprepitant Merck Sharp & Dohme Prevenir náusea, 
producto de la 
quimioterapia 

1 83.2 

Dutasterida Glaxo Smith Kline Hiperplasia 
prostática 

1 58.8 

Eletriptan Pfizer Migraña 1 56.5 

Insulina Lispro Eli Lilly Diabetes Mellitus 2 616.7 

Nadroparina 
Cálcica 

Sanofi Aventis Prevención de 
coagulación 

1 115.1 

Rosiglitazona GlaxoSmithKline Diabetes Mellitus 1 60.7 

Trandolapril Abbott Laboratories Hipertensión 2 59.5 
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de Avandaryl. En 2010, 50 mil personas consumían dicho fármaco en México (Europa cuestiona 

venta de fármaco que consumen 50,000 personas en México, 2010). La alerta de COFEPRIS contenía 

tres recomendaciones a los profesionales de la salud: 1) revisar si los pacientes que consumían 

consumiendo dicho medicamento tenían problemas cardiovasculares; 2) vigilar a los consumidores 

de Avandaryl; y 3) evitar su prescripción a los pacientes en riesgo (Comisión Federal para la 

Protección contra los Riesgos Sanitarios, 2010). Un año después, COFEPRIS aseguró que Avandaryl 

“puede usarse sin riesgo”. La agencia sanitaria tomaba como evidencia exclusivamente como 

evidencia los estudios internacionales de GlaxoSmithKline, y aludía que era “evidencia robusta para 

mantener su aprobación comercial” (Restringe Cofepris uso de fármaco contra diabetes, 2012). Cabe 

destacar que la rosiglitazona no ha estado integrada en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales 

de la OMS. Tampoco han sido integradas a las listas de medicamentos esenciales de otros países de 

ingreso medio, como Brasil o Argentina.  

Cabe destacar cómo Avandaryl ha sido considerado un medicamento esencial por el 

Catálogo de Insumos, y por tanto un bien público que debe ser suministrado por las instituciones 

sanitarias gubernamentales. En este sentido, Avandaryl no sólo ha preservado la autorización 

comercial, sino que también ha sido adquirido a través de las compras gubernamentales. En marzo 

del 2011, el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) pagó más de 37 millones de pesos por 110 

mil unidades del medicamento, según reporta su portal de transparencia (Restringe Cofepris uso de 

fármaco contra diabetes, 2012). Asimismo, las secretarías de salud de Querétaro, Tabasco y Veracruz 

reportaron compras del medicamento a través del distribuidor Grupo Fármacos Especializados 

(Restringe Cofepris uso de fármaco contra diabetes, 2012). Sólo el ISSSTE anunció que dejó de 

comprarlo por la alerta sanitaria (Restringe Cofepris uso de fármaco contra diabetes, 2012). A pesar 

de que estudios farmacológicos en el ámbito nacional han cuestionado su inclusión como parte del 

Cuadro Básico y el Catálogo de Insumos (Altagracia-Martínez et al., 2007; Rodríguez-Rivera et al., 

s/f); en 2017, este medicamento ocupó el quinto lugar en valor de mercado en México.  

La participación en medicina produce ciudadanos terapéuticos activos (Nguyen, 2005). Sin 

embargo, dicha participación puede estar orientada sea al consumo o a la seguridad de los 

productos farmacéuticos (Abraham, 2010, 612). Mientras las campañas transnacionales de acceso 

han dado por sentado el consumo, el segundo tipo abogaría por una mayor regulación del Estado, 

con el fin de proporcionar seguridad en los medicamentos. El primer tipo tiene su origen en el 

activismo de los pacientes de SIDA durante la década de los noventa en diferentes países como 

Francia, Estados Unidos o África del Sur.128 Dicho activismo presionó a las agencias regulatorias para 
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 Más que un movimiento, dicho activismo ha demostrado ser un conjunto bio-político que está ensamblado 
por flujos globales de organismos, medicamentos, discursos y tecnologías de todo tipo. Dicho movimiento está 
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permitir un acceso más rápido que agilizara los procesos de revisión y la pre-comercialización 

(Abraham, 2010, 612; Epstein en Bell & Figert, 2012, 779). Estas campañas tenían como trasfondo el 

debate moral sobre el derecho a la salud y la vida, en que las expectativas han estado relacionadas 

con la eficacia terapéutica, no la seguridad.  

La creación de un mercado para Avandaryl en México, el cual no existe en otros países, 

cuestionaría el activismo basado en el consumo. Por ello, se apelaría más bien a la agencia del 

Estado para evaluar las tecnologías médicas, con el fin de que ofrezcan seguridad debido a los 

riesgos sanitarios. Cabría recordar que las enfermedades cardiovasculares representan la primera 

causa de mortalidad en México desde 2017… y la comercialización de Avandaryl en Europa fue 

prohibida, debido a que su consumo representaba mayores riesgos cardiosvasculares. Esto 

recordaría las recientes contribuciones sobre las políticas de vida, en las que las tasas de mortalidad 

reflejan la ética gubernamental respecto la vida y muerte de la población (Fassin, 2007). En este 

sentido, los indicadores demográficos no sólo son un indicador cuantitativo, sino cualitativo sobre 

las decisiones gubernamentales. Por ello, la creación de un mercado para Avandaryl implica que el 

Estado privilegia al mercado y al capitalismo farmacéutico, en vez de la seguridad de la población.  

 

5.4.2. Insulinas análogas 

De acuerdo a las estimaciones de la OMS, existen 463 millones de pacientes de diabetes en el 

ámbito mundial. Los pacientes que necesitan obligatoriamente consumir insulina son 20 millones del 

tipo 1 —o sea, niños y adolescentes—, mientras que del tipo 2, 60 millones de adultos (World Health 

Organization, 2016, 11). En otras palabras, un total de 80 millones de pacientes en el mundo 

necesitan su consumo. En 2002, el mercado para la insulina estuvo valorado en $4.5 mil millones de 

dólares (Walsh, 2005, 151). De acuerdo a IMS Health, las ventas de insulina en el ámbito mundial se 

han cuadruplicado en la última década a $15.4 mil millones de dólares. En términos de producción, 

solo tres empresas que son Eli Lilly, Novo Nordisk y Sanofi concentran el 99% en términos de valor y 

el 96% en volumen (Beran et al., 2016).129 En 2018, el valor en el mercado global de insulina fue de 

                                                                                                                                                                                     
cobijado bajo la lógica del humanitarismo que ha desplazado a la política local a través de un proceso difuso 
transnacional que está compuesto por una diversidad de grupos (Nguyen, 2005, 126). 
129

 En 2016, solo 34 industrias locales producían insulina que están localizadas en Asia (15), Europa (10) y 
América Latina (7) (Beran et al., 2019). Específicamente, dichas empresas estaban en India, China, Polonia, 
Ucrania, Emiratos Árabes Unidos, Brasil, México y Rusia. Además de las tres grandes compañías, solo aquéllas 
en Bangladesh, China, India y Polonia exportan a todas las regiones de la OMS (Beran et al., 2019). En México, 
los laboratorios Pisa producen insulina humana y análoga, la cual es exportada a algunos mercados.  
Para promover la producción de las industrias locales, en noviembre 2019, la OMS anunció extender el 
Programa de Precalificación de Medicamentos para incluir no sólo los antirretrovirales, sino también la insulina 
humana. El antirretroviral y la insulina son productos diferentes en su producción, puesto que el primero es un 
químico sintetizado, y la insulina es una hormona cultivada con bacterias. En el 2001, la OMS estableció dicho 
programa para asegurar que los medicamentos cumplieran con estándares de calidad y pudieran ser 
comprados con fondos de NNUU. Dicho Programa les ha provisto estándares de monitoreo y enseñanza, que 
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45% para Novo Nordisk, 32% para Sanofi y 21% Eli Lilly (Novo Nordisk en Collington, 2020). En 2010, 

el productor más grande de insulina, Novo, vendió $7.1 mil millones de dólares de insulina. En 2003, 

Eli Lilly tuvo ventas de $2.57 mil millones de dólares, con más de mil millones de dólares de las 

marcas de insulina Humulin y Humalog (Lilly en Collington, 2020). Entre las categorías 

biofarmacéuticas, la insulina es una de las más importantes, en términos de impacto médico y valor 

de mercado para las compañías productoras (Walsh, 2005, 151).  

Según un estudio de la Organización Mundial de la Salud, en el período 2003-2014, al 

comparar el precio de la insulina entre los países de diferentes ingresos —altos, medio altos, medio 

bajos y bajos—, los países de ingresos medio alto eran los que menos pagaban por la insulina y los 

de bajos los que más (World Health Organization, 2016, 60). A principios del milenio, en México, un 

país de ingresos medio altos, el precio de las insulinas incrementó 73% (Enríquez Rubio et al., 2005, 

25). Si numerosas organizaciones de salud han recomendado la reducción de los aranceles con el 

objetivo de reducir su precio, y por tanto, aumentar el acceso; en México, el Estado colocó 10% de 

aranceles a estos productos a comparación del promedio del 5% en el ámbito mundial (World Trade 

Organization, 2020). Esta medida tuvo el objetivo de proteger e impulsar a las industrias mexicanas 

con el fin de que produjeran insulina. Dicho arancel refleja una de las tensiones en la producción y 

comercialización de los bienes de salud, que no son sólo un bien público de consumo, sino que su 

producción está sujeta a políticas industriales del Estado en sectores estratégicos.  

Desde una perspectiva histórica, la insulina no es una entidad singular, sino una familia de 

productos relacionados que ha evolucionado a través de mejoras continuas al proceso de 

fabricación, al mejoramiento de la dosis o los efectos en su duración (Greene & Riggs, 2015, 1173). A 

pesar de haber sido inventada hace un siglo, la transformación de la formulación de la insulina la ha 

desplazado de ser un bien público que no contaba con ninguna patente hacia nuevas fórmulas 

protegidas con DPI (Greene & Riggs, 2015). La primera insulina que provenía del páncreas de la vaca, 

fue inventada en un laboratorio de la Universidad de Toronto en 1922 por el equipo del médico 

Frederick Grant Banting (Mitchell, 2019). Pero la universidad no podía producirla en escala masiva. 

Para ello, se recurrió a un mecanismo conocido como patent- pool, en que las industrias debían 

                                                                                                                                                                                     
han propiciado el escalamiento tecnológico para la producción local de antirretrovirales en Uganda, Tanzania y 
Kenia (Chorev, 2019). Además, dicho Programa creó un mercado a las industrias locales. Dicho mercado fue 
creado por medio de la ayuda extranjera que compraba las versiones genéricas autorizadas por el Programa de 
Precalificación, como el Fondo Mundial para la lucha contra el sida, la malaria y la tuberculosis (Chorev, 2019; 
Waning et al., 2010). La ampliación del Programa de Precalificación de la OMS hacia la insulina humana intenta 
emular el éxito de producción de antirretrovirales por parte de industrias locales. En este sentido, provee 
estándares para el escalamiento tecnológico y crea un mercado a través de la adquisición de versiones 
genéricas por parte de organizaciones no gubernamentales, como Médicos sin Fronteras (McNeil, 2019). Como 
nota adicional, esta combinación de estándares y mercado es una de las bases para el desarrollo y producción 
de las vacunas contra la covid19, como parte de la iniciativa multilateral COVAX en la OMS con el Programa de 
Precalificación de la OMS y la Alianza de Vacunas (en inglés, GAVI). 
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pagar una regalía a la universidad, a cambio de licencias para el uso, la producción y la 

comercialización de esta tecnología (Cassier & Sinding, 2008). Estas licencias fueron otorgadas a 

múltiples compañías como a Eli Lilly o Nordisk Insulinlaboratorium —la cual, se fusionaría con Novo 

Terapeutisk Laboratorium para formar Novo Nordisk (Greene & Riggs, 2015, 1172). 

La primera versión de la insulina era de corta duración, por lo que se necesitaban 

inyecciones frecuentes. A principios de 1930, en Novo Nordisk se le añadió protamina, lo cual alteró 

su absorción y prolongó su acción (Greene & Riggs, 2015, 1172). Sin embargo, su forma física 

ocasionaba que no pudiera mezclarse con otras insulinas cristalinas regulares de acción rápida 

(Greene & Riggs, 2015, 1172). Una década más tarde, en 1946, pequeñas cantidades de zinc se 

añadieron a la insulina cristalina, conocida como Hagedorn Protamina Neutral (HPN). Esto permitió 

combinar la insulina de larga y corta duración para que los pacientes se trataran con una sola 

inyección diaria (Greene & Riggs, 2015, 1172). A mitad de los cincuenta, se descubrió un método 

para prolongar la acción de la insulina sin añadir protamina que guiaba a la producción de insulinas 

lentas (Greene & Riggs, 2015, 1172). Este conjunto de insulinas eran producidas a partir de la res y 

del cerdo, por lo que causaban reacciones locales, reducían su eficacia y precipitaban las respuestas 

alérgicas. A principios de los setenta, una serie de innovaciones al proceso de manufactura 

mejoraron la pureza y disminuyeron los efectos colaterales (Greene & Riggs, 2015, 1172). 

Un cambio acaecería luego de la fuerte inversión de EEUU en biotecnología que trajo consigo 

la producción de insulina humana por medio de tecnología recombinante a finales de la década de 

los setenta. En 1978, la empresa emergente Genentech produjo dicha insulina, al insertar un gen 

clonado de insulina en la bacteria Escherichia coli (Greene & Riggs, 2015, 1172). Durante décadas, la 

insulina había provenido del páncreas de los puercos y los bueyes que era recolectada en los 

mataderos. La ingeniería genética logró obviar las mejoras en la pureza. Las primeras marcas que 

fueron aprobadas comercialmente utilizando esta técnica, fueron Humulin (rápida) y N (NPH) de Eli 

Lilly en 1982 (Langreth, s/f). Este conjunto sucesivos de innovaciones fueron patentadas, pero no 

podían considerarse como medicamentos me-too.  

A mediados de la década de los noventa, se desarrolló el primer análogo de insulina. En 

EEUU, las insulinas análogas de acción rápida130 se aprobaron comercialmente las siguientes: lispro 

en 1996, aspártica en 2000 y glulisina en 2004. Las de acción prolongada fueron: glargina en 2000 y 

determir en 2005 (Greene & Riggs, 2015, 1172). En el 2018, se preveía que las insulinas análogas 

tuviesen mayor distribución en el mercado mundial que la humana (Human Insulin Market Size, 

Share, Growth | Global Forecast, 2026, s/f). La producción industrial de la insulina análoga necesita 

muchos procesos que incluyen el aislamiento de las proteínas, la purificación, la cristalización y el 
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 Es rápida, puesto que su acción comienza quince minutos luego de inyectarla.  
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empaquetado, para minimizar la variabilidad (Luo & Kesselheim, 2015, 837). Incluso si un productor 

genérico lograra sobrellevar estas barreras de producción, aún se enfrentarían al marco regulatorio 

de los estudios necesarios para su aprobación comercial que necesitan más ensayos clínicos de 

seguridad a comparación de los químicos  (Greene & Riggs, 2015, 173; Luo & Kesselheim, 2015). Por 

esto, su producción está circunscrita principalmente a las tres mayores compañías en el mercado, 

con pocos productores en los mercados emergentes farmacéuticos —como Brasil, India o China 

(Kaplan & Beall, 2010). Sin embargo, dudas han surgido sobre su relevancia terapéutica para el 

control glucémico, a comparación de las desarrolladas anteriormente —sea con base animal o con 

tecnología recombinante (Singh et al., 2009). 

La historia de la insulina no ha continuado la cronología estandarizada de la innovación 

farmacéutica, en la que los monopolios en las patentes ceden a la competencia genérica (Greene & 

Riggs, 2015, 1173). La innovación incremental ha impedido la formación de una industria genérica al 

vencimiento de las patentes, puesto que se han descontinuado las versiones antiguas a favor de las 

novedosas y caras (Greene & Riggs, 2015). Por ejemplo, la fórmula original que proviene del 

páncreas de la vaca no se encuentra en el mercado. Este fenómeno ha estado aparejado de un 

cambio en los estándares de aprobación comercial, a partir de los cuales las fórmulas antiguas de la 

insulina no son comercializadas (Greene & Riggs, 2015). El conjunto de productos obsoletos, como la 

insulina de puerco o del buey, no es subutilizado sino que no se encuentra disponible en el mercado.  

El mayor consumo y distribución de las insulinas análogas no sólo está relacionado con la 

producción exclusiva por parte de estas compañías a través del control del proceso de fabricación, 

sino también con el cambio en las guías clínicas y la prescripción de objetos terapéuticos. Dicha 

prescripción ha desplazado el consumo de los objetos producidos en el dominio público hacia los 

protegidos con DPI, como las análogas en vez de la humana (Kaplan & Beall, 2010, 1). Esto ha sido 

coadyuvado por medio de las instituciones de salud gubernamentales y las asociaciones de 

pacientes. Por ejemplo, la guía del IMSS del 2014 no recomienda el uso de la insulina humana, o sea, 

la inyectada de acción intermedia (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2014). Asimismo, la 

Federación Mexicana de Diabetes —una organización no gubernamental que representa pacientes— 

advirtió que la humana es menos estable y menos eficiente en el organismo, por lo que recomienda 

las análogas.  

Los cambios en la producción y la prescripción han afectado su asequibilidad para los 

individuos y los sistemas de salud (Beran et al., 2019). Según la Federación Internacional de 

Diabetes, al dividir por tipo de insulina, el precio de la adquisición gubernamental de la insulina 

humana varía entre 2.24 dólares y 43.51 dólares —mediana: 5.99 dólares—, mientras que las 

análogas para un vial de 10 ml equivalente a 100 UI.95 es entre 6.88 dólares y 81.67 dólares —
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mediana: 34.20 dólares (Federación Internacional de la Diabetes, 2019, 122). Por esto, surge la 

pregunta: ¿es mejor una fórmula antigua a una novedosa, pero más cara? Se debe recordar que este 

precio es exclusivo al sector público sin considerar el de gastos de bolsillo al interior de los países. 

Por ejemplo, en 2017, en México, el precio de Humalog fue de $605 pesos en el sector privado, 

mientras que el de la compra centralizada $205 pesos (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2017). 

En EEUU, entre 2002 y 2013, el costo de la insulina análoga Humalog a través de los gastos de 

bolsillo se triplicó hasta 400 dólares. Dicho aumento también aconteció con las insulinas producidas 

por otras compañías como Novo Nordisk (Collington, 2020; Quigley, 2017). 

A pesar de la insistencia de numerosas asociaciones de pacientes en prescribir las insulinas 

análogas, distintos estudios clínicos e incluso el Reporte del Comité Técnico en la Selección y Uso de 

Medicamentos Esenciales de la OMS han recalcado la falta de evidencia sobre la relevancia 

terapéutica de dichas insulinas respecto a la humana. En el Modelo de la Lista de Medicamentos 

Esenciales de la OMS, la insulina NPH (de acción intermedia) está incorporada desde 1977. En el 

2011, luego de la revisión del 18 Comité en la Selección y Uso de Medicamentos Esenciales de la 

OMS, dictaminó que las análogas no cuentan con relevancia terapéutica, por lo que no recomendó 

su incorporación a la LMME (18th Expert Committee on the Selection and Use of Essential 

Medicines, 2011). Dicho dictamen se realizó con base en un conjunto de ensayos clínicos que 

comparaban las insulinas análogas de larga y corta duración con la humana de acción intermedia 

(Singh et al., 2009). En este sentido, el Comité de Medicamentos Esenciales de la OMS indicó tres 

puntos principales. Primero, la diferencia entre las insulinas análogas y la humana regular para el 

control glucémico no es estadísticamente significativa (0.09%), por lo que no constituye una 

diferencia clínica importante (18th Expert Committee on the Selection and Use of Essential 

Medicines, 2011). Segundo, respecto a la ocurrencia de eventos hipoglucémicos, las insulinas 

análogas parece que tienen ventajas estadísticamente significativas comparadas a las humanas 

regulares. No obstante, los resultados no son consistentes a través de los tipos de insulina —rápida o 

de larga duración—, ni los tipos de diabetes, por lo que su importancia clínica no es clara (18th 

Expert Committee on the Selection and Use of Essential Medicines, 2011). Además, en estos ensayos 

clínicos, fueron excluidos los pacientes con una historia recurrente de hipoglucemia mayor (18th 

Expert Committee on the Selection and Use of Essential Medicines, 2011). En estudios precedentes, 

se había señalado que los ensayos que mostraban diferencias significativas entre las insulinas 

análogas y la humana, estaban vinculados a financiamiento de la industria farmacéutica por lo que 

había dudas sobre la calidad de los ensayos (Singh et al., 2009). En 2011, la petición para integrar las 

análogas a la LMME de la OMS fue rechazada por falta de relevancia terapéutica.  
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En México, en el Cuadro Básico se encuentra la insulina humana, cuya protección en DPI 

expiró hace varias décadas. Sin embargo, el CENETEC ha integrado al Catálogo de Insumos dos 

insulinas que están protegidas con DPI: lispro y aspártica. La lispro se refiere a Humalog y Humalog 

Mix que es producida por Eli Lilly y su protección fue hasta 2010. Por otro lado, la aspártica es 

Ryzodeg de Novo Nordisk que está protegida desde 2014. En 2017, de todos los medicamentos 

comercializados, Humalog tuvo el primer lugar de ventas anuales en el mercado mexicano con $616 

millones de pesos que incluye ventas privadas y gasto público en el IMSS (Comisión Federal de la 

Competencia Económica, 2017, 24). Así, Eli Lilly ocupa el primer lugar en el mercado en México, 

contrario a otros mercados como el de EEUU en que Novo Nordisk es el primero (Collington, 2020). 

La insulina lispro ha sido la única con registro sanitario ante COFEPRIS que no cuenta con litigios de 

patentes ni genéricos en el mercado (Comisión Federal de la Competencia Económica, 2017). El 

primer genérico fue producido también por Eli Lilly en 2018 y fue comercializado en EEUU un año 

después. En dicho mercado, se ha reportado que a finales del 2019, 83% de las 386 farmacias que 

fueron encuestadas en diferentes estados, la versión genérica no era disponible para los pacientes 

(Collington, 2020, 4). 

Por otro lado, otras agencias sanitarias de países de ingreso medio, como Brasil y Argentina, 

han mostrado dudas sobre la relevancia terapéutica de las insulinas análogas sobre la humana. Los 

argumentos han estado basados en el costo-valor terapéutico para el sistema de salud pública. 

Como se mencionó anteriormente, en Brasil la distribución universal y gratuita está condicionada a 

que los objetos se encuentren en la Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Dicha 

RENAME es elaborada con base en una evaluación que realiza la Comisión Nacional de Incorporación 

de Tecnologías (CONITEC) que es parte del Sistema Universal de Saúde. La RENAME tiene el fin de 

garantizar la gratuidad y universalidad.  

En 2014, el CONITEC realizó una evaluación sobre la incorporación de las insulinas análogas a 

la RENAME (Lisboa & Souza, 2017). Al analizar la calidad metodológica de los estudios de las 

insulinas análogas, concluyó que los de peor calidad mostraron mayor eficacia terapéutica 

(Ministério da Saúde, 2013). Además, al evidenciar el impacto en el presupuesto, el precio de las 

análogas era más alto que el de las humanas y regulares. Por un lado, el precio de la insulina humana 

y regular era: el de la humana NPH 116 reales por paciente al año —aproximadamente 21 dólares—; 

y el de la regular rápida 112 reales —aproximadamente 21 dólares (Ministério da Saúde, 2013, 21). 

Por otro lado, el precio de las insulinas análogas era mayor como: el de la basal 1798 reales —

aproximadamente 338 dólares—; y, el de las análogas rápidas 634 reales —aproximadamente 119 

dólares (Ministério da Saúde, 2013, 21). Dicha evaluación dictaminaba que la relevancia clínica de las 

insulinas análogas —la basal y las rápidas— era incierta, por lo que no era equivalente con su alto 
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precio. Por esto, el CONITEC no recomendaba incorporar las insulinas de larga duración —glargina y 

detemir— ó de acción rápida —lispro, aspart y glulisina— al RENAME (Ministério da Saúde, 2013, 

23). Un lustro después, el CONITEC ha condicionado la integración de las análogas al RENAME a que 

el precio sea igual o inferior al de la humana (SBD, s/f).  

Vale decir que en Brasil la insulina humana —no las análogas— ha sido declarada como un 

bien público. Bajo los gobiernos de Lula da Silva y Dilma Rouseff han realizado programas para 

distribuir insulina humana puesto que han asociado su falta con una causa de pobreza, debido a los 

gastos de bolsillo. Por ejemplo, la administración de Dilma Rouseff enmarcó el derecho a la insulina 

con terminar la pobreza, puesto que si el sector público no la cubría habría un incremento en los 

gastos de bolsillo. Sin embargo, ésta era referida a la humana, no las análogas. Dicho discurso fue 

una oportunidad única para re-conceptualizar el tratamiento de la diabetes 1 y 2, a través de un 

discurso anti-pobreza y estrategia electoral que apelaba a la base política del Partido de los 

Trabajadores (Gómez, 2020).  

No obstante, las evaluaciones que han negado incorporar las insulinas análogas al RENAME 

no han sido un obstáculo para que sea solicitado su suministro. Las peticiones de suministro han 

provenido por medio de procesos judiciales, lo que ha sido una tendencia creciente en las solicitudes 

de tratamiento en las enfermedades crónico-degenerativas. Por ejemplo, entre 2010 y 2013, en el 

estado de Bahía 91% de las solicitudes de procesos judiciales correspondió a medicamentos para la 

diabetes 1 y 2 (Lisboa & Souza, 2017). En el caso de la diabetes, las insulinas análogas han sido los 

medicamentos más solicitados para su distribución por medio del Poder Judicial. Por ejemplo, en Río 

de Janeiro fue la insulina asparte; y, en el estado de Bahía, entre 2002 y 2008 las insulinas glargina y 

asparte fueron los cuatro medicamentos más solicitados (Lisboa & Souza, 2017). Sin embargo, el 

proceso de judicialización obstaculiza la planeación del Estado para la adquisición de medicamentos 

a largo plazo, puesto que se solicitan que sean suministradas piezas únicas. Por ello, con el fin de 

reducir el impacto presupuestario de los procesos judiciales, ciertos estados —como Bahía— han 

incluido las insulinas análogas en las guías estatales, con el fin de obtener mejores precios por medio 

del volumen (Lisboa & Souza, 2017). 

Por otro lado, en 2013, Argentina tenía la menor tasa de mortalidad por diabetes a 

comparación de México o Brasil. Dicha tasa era de 16.1 muertes por cada 100,000 personas, a 

comparación de Brasil de 30.3 muertes y México de 91.4 muertes respectivamente. En Argentina, en 

la atención primaria, los centros de salud distribuyen metformina, glibenclamida e insulina humana 

(Caporale et al., 2013). De acuerdo a un estudio con pacientes de diabetes tipo 2, la metformina era 

el medicamento más comúnmente usado —67.3%—, mientras que la insulina el segundo —31.9% 

(Caporale et al., 2013). En 2019, un informe sobre la diabetes mellitus del CONETEC recomendó la 
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inclusión de las insulinas análogas de acción prolongada  —glargina y detemir—, exclusivamente 

para pacientes con enfermedad cardiovascular y obesidad (Comisión Nacional de Evaluación de 

Tecnologías de Salud, 2019). Por otro lado, dicho informe no aconsejaba incluir las insulinas análogas 

de acción ultra rápida, como la lispro, aspart y glulisina (Comisión Nacional de Evaluación de 

Tecnologías de Salud, 2019). 

Estos casos de comparación son un punto de referencia para retomar el argumento inicial. 

En México, el CENETEC que es parte del Consejo de Salubridad General ha creado un mercado para 

medicamentos protegidos con DPI. En este sentido, el CENETEC clasifica qué medicamento es 

esencial para el sistema de salud pública, y por tanto que debe ser integrado al Cuadro Básico y 

Catálogo de Insumos. No obstante, dicha clasificación no se realiza con base en una evaluación, en la 

que se ofrezca los argumentos de dicha clasificación. Esta omisión ha sido recalcada por parte de 

organismos como la OCDE. El caso de las insulinas análogas lo ejemplifica claramente. Dichas 

insulinas fueron incluidas en el Catálogo de Insumo, por lo que son consideradas como 

medicamentos esenciales. En 2017, la insulina lispro fue el medicamento más vendido en México. La 

integración de los medicamentos a dicho Catálogo es una de las condiciones para acceder a las 

compras gubernamentales. No obstante, no existe una evaluación del CENETEC que pruebe la 

relevancia terapéutica de las insulinas análogas sobre las humanas y regulares. Dicha evaluación ha 

sido esencial en la elaboración de las listas de medicamentos esenciales de otros países como Brasil 

y Argentina, e incluso la LMME de la OMS. 

 Finalmente, los casos de Brasil y Argentina muestran que aún cuando los países han sido 

estrictos en la elaboración de las listas de medicamentos esenciales, se han enfrentado a otros 

procesos por medio de los cuales han sido obligados a proveer medicamentos protegidos con DPI. 

Dichos procesos son judiciales y se encuentran en contra de la planificación a largo plazo en el 

sistema de salud pública, puesto que se solicita el suministro individual y no universal del 

medicamento. Dichos procesos han estado enmarcados en la asociación del derecho a la salud con el 

acceso a medicamentos. No obstante, contrario a los medicamentos que son producidos de manera 

genérica por múltiples industrias, los protegidos con DPI son elaborados por únicas industrias que 

poseen dicho derecho. Por tanto, el Estado debe acudir a los únicos productores que detentan el 

derecho de propiedad intelectual con el fin de garantizar el derecho a la salud.  

 

5.4.3. Otros medicamentos antidiabéticos orales  

Por último, el Catálogo de Insumos ha incorporado otros medicamentos orales prescritos para los 

pacientes de diabetes 2, y que están protegidos con DPI. Dichos medicamentos son las 

combinaciones de metformina con otro ingrediente activo, los GLP1, los inhibidores DPP-4, y los 
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inhibidores GLT2. Según la CENETEC, dichos medicamentos son prescritos para aumentar la 

secreción de insulina dependiente del nivel de glucosa y suprimir la secreción de glucagón —

inhibidores de DPP4 y agonistas del receptor de GLP1— o inhibir la reabsorción de glucosa a nivel 

renal —inhibidores de SGLT-2 (Comisión Nacional de Evaluación de Tecnologías de Salud, 2019). Los 

inhibidores SGLT2, los GLP1 y los DPP-4 compiten entre sí en el mercado con el fin de proveer 

efectos similares en su consumo (Birkeland et al., 2017; Kohsaka et al., 2020; Muskiet et al., 2018; 

Svanström et al., 2019; Taylor, 2018; Tuttle, 2021). Según las propias industrias farmacéuticas 

productoras, dichas formulaciones se han desarrollado para los pacientes que sufren enfermedades 

secundarias —por ejemplo, las cardiovasculares o las renales—, aumento de peso, o que consumen 

otros medicamentos (Bailey et al., 2016; Frías et al., 2016; Heerspink et al., 2020; Matthews et al., 

2019; Mosenzon et al., 2019; Scheen, 2015; Tuttle, 2021).  

Sin embargo, los resultados de los ensayos clínicos sobre la seguridad de los inhibidores 

DPP4, GLP1 y SGLT2 están aún a debate (The Lancet. Diabetes & Endocrinology 2015). Por ejemplo, 

en 2014, la Food and Drug Administration (FDA) advirtió que el uso de inhibidores DPP-4 estaba 

asociado a dolor articular intenso, pancreatitis y hallazgos pre-cancerosos en páncreas (Comisión 

Nacional de Evaluación de Tecnologías de Salud, 2019). Entre los inhibidores DPP-4, la saxagliptina y 

la alogliptina están asociados con el aumento en el riesgo de insuficiencia cardíaca; o al usar  la 

sitagliptina,131 vildagliptina, linagliptina, saxagliptina o alogliptina existe un incremento en el riesgo 

de trombolismo (Comisión Nacional de Evaluación de Tecnologías de Salud, 2019; Gouverneur et al., 

2020). En la línea de los SGLT-2 que incluyen a la empaglifloxina o dapagliflozina, en 2016 la FDA 

advirtió que su uso conlleva el riesgo de amputación de miembros inferiores e infecciones urinarias 

(Comisión Nacional de Evaluación de Tecnologías de Salud, 2019). En la línea de los SGLT-1, en 2015, 

la FDA publicó la asociación en el uso de exenatida con riesgo de pancreatitis y hallazgos pre-

cancerosos en páncreas. Todos estos ingredientes activos fueron incorporados en el Catálogo de 

Insumos en México, y por tanto era recomendado su uso en la atención secundaria.  

A comparación de que dichos medicamentos han sido ampliamente incorporados en el 

Catálogo de Insumos, en Brasil la RENAME sólo incorporó la empagliflozina en 2018 (Ministério da 

Saúde, 2020). En Argentina, el informe del CONITEC sobre diabetes mellitus recomendó la inclusión 

de los inhibidores SGLT-2 —canagliflozina, empagliflozina y dapagliflozina— exclusivamente para 

pacientes con enfermedad cardiovascular;  y, los GLP-1 —exenatida, lixisenatida, liraglutida— 

exclusivamente para pacientes con enfermedad cardiovascular y obesidad (Comisión Nacional de 

Evaluación de Tecnologías de Salud, 2019). Asimismo, dicho informe explícitamente aconsejaba la 

exclusión de los inhibidores DPP-4 —la sitagliptina, vidagliptina, alogliptina, linagliptina, pioglitazona 
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y saxaglipina—, ni las tiazolidinedionas —la rosiglitazona y pioglitazona—, debido al riesgo en su 

consumo (Comisión Nacional de Evaluación de Tecnologías de Salud, 2019). 

 

5.5. COMENTARIOS FINALES 

La crítica de las campañas transnacionales ha estado ubicada en la producción y distribución desigual 

en las tecnologías médicas entre países desarrollados y en desarrollo. El conflicto de estas campañas 

no es la transición hacia la sociedad del conocimiento, como lo argumentaba Castells, sino cómo se 

realiza la producción y distribución desigual de las tecnologías médicas entre los países. Uno de los 

puntos centrales ha sido el precio, por lo que se ha comparado el precio de un mismo medicamento 

entre distintos mercados, o  el precio de un  medicamento antes y después del vencimiento de DPI. 

No obstante, dicha comparación oscurece la misma creación del mercado. Dicha creación del 

mercado ha ocurrido a partir de un proceso, en el que los medicamentos son considerados como 

uno de los elementos que garantizan el derecho a la salud.  

Durante la Guerra Fría, en el seno de la Organización Mundial de la Salud, un escepticismo 

perméo para asociar el derecho a la salud con los medicamentos. Dicho escepticismo era debido a 

que el medicamento se producía por entidades privadas y se distribuía en el sector público. Por ello, 

posterior al nacimiento de la OMS la definición del derecho de salud fue un terreno de conflicto 

entre Estados Unidos y la antigua Unión Soviética: el primero privilegiaba el uso de tecnologías 

médicas, mientras que el segundo la atención primaria. Fue hasta mediados de la década de los 

setenta en la Conferencia de Alma-Ata de la OMS, que surgió el concepto de medicamentos 

esenciales por medio de la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales. Sin embargo, los criterios para 

ser incluidos en dicha LMME estaban limitados a aquéllos baratos, eficientes y costo-eficaces. Esto 

significaba que dichos medicamentos eran exclusivamente los que eran producidos en el dominio 

público, por lo que se excluían los protegidos con DPI.  

En la década de los noventa, las organizaciones no gubernamentales —como Act-Up, 

Médicos sin Fronteras, Knowledge Ecology International, o Public Citizen— cambiaron los criterios en 

la definición de medicamentos esenciales para incluir en la LMME de la OMS aquellos medicamentos 

protegidos con DPI. Dicho cambio significó que el precio dejaba de ser un impedimiento para ser 

considerado como medicamento esencial, con la condición de que se demostrara su relevancia 

terapéutica. Dicha presión por parte de las organizaciones no gubernamentales provino de la crisis 

de VIH en el ámbito internacional en la que se solicitaba el suministro de antirretrovirales a todos los 

pacientes de VIH que lo necesitaran.  

Por otro lado, en el ámbito nacional la inflación en el sector farmacéutico aumentó 

vertiginosamente a principios del milenio. Dicha inflación presionó en el presupuesto público. En 
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2005, la Secretaría de Salud señaló la necesidad de políticas públicas para contrarrestar la presión.  A 

pesar de que no fue posible la instrumentación de las flexibilidades en el régimen de DPI, la principal 

medida de contención fue la centralización de las compras gubernamentales por medio del IMSS. En 

este sentido, la pluralidad de entidades que adquirían medicamentos en el ámbito federal fue 

eliminada hacia su centralización a través de una sola entidad. La finalidad era homogenizar las 

condiciones de aquisición, y por tanto reducir el precio de las unidades adquiridas por el sistema de 

salud. 

No obstante, antes de la adquisición de medicamentos fue la creación del mercado en el 

sector público. En México, posterior al vencimiento de las primeras patentes farmacéuticas, la 

Secretaría de Salud instrumentó la “Estrategia de Liberalización de Medicamentos” que consistió en 

otorgar autorizaciones comerciales a las versiones genéricas, cuya patente recién había expirado. 

Adicionalmente, dicha Estrategia ofreció la inclusión de los medicamentos protegidos con DPI al 

Cuadro Básico y al Catálogo de Insumos, con el fin de promover la innovación. El Cuadro engloba los 

medicamentos esenciales para la atención primaria, mientras que el Catálogo es para la secundaria y 

terciaria. Los medicamentos que son comprados por el sector público deben estar obligatoriamente 

integrados en el Cuadro Básico y en el Catálogo de Insumos. Así, la integración de medicamentos 

protegidos con DPI al Catálogo de Insumos creó un mercado para dichos medicamentos en las 

compras gubernamentales. Por ello, fue una las políticas que fue destinada a la industria 

transnacional, luego del vencimiento de las patentes. 

Esto se ejemplifica al comparar los medicamentos protegidos con DPI que son prescritos 

para la diabetes 1 y 2 y que están integrados en el Cuadro Básico y en el Catálogo de Insumos. La 

selección de un conjunto de medicamentos prescritos para una enfermedad específica permite 

comparar desde la creación del mismo mercado para los medicamentos protegidos con DPI. En otras 

palabras, permite comparar si dichos medicamentos son autorizados comercialmente en todos los 

países y si son considerados esenciales en otros países. Uno de los ejemplos es que el Avandaryl 

(rosiglitazona) fue incorporado en el Catálogo de Insumos y por tanto es considerado como 

medicamento esencial que es elegible para ser adquirido por las instituciones públicas sanitarias. No 

obstante, dicho medicamento fue retirado del mercado en otros países —como la Unión Europea— 

debido al aumento en el riesgo de enfermedades cardiovasculares. Igualmente, en países de 

ingresos medio, como Brasil y Argentina, dicho medicamento no ha sido incorporado en los cuadros 

básicos de medicamentos esenciales, puesto que se ha alegado dudas en su seguridad. En 2017, el 

Avandaryl fue uno de los cinco medicamentos más vendidos en el mercado mexicano. Ante las 

advertencias sanitarias de otras agencias, COFEPRIS recalcó que los ensayos clínicos que la compañía 

farmacéutica había provisto, eran prueba suficiente para continuar en el mercado y por tanto no se 
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requería una evaluación independiente del Estado. Dicho criterio demuestra una tendencia 

neoliberal en la que el Estado se abstiene de intervenir a favor del mercado.  

A comparación de otros países de ingreso medio, el CENETEC que supuestamente está 

encargado de evaluar la relevancia terapéutica de dichos medicamentos, no cumple dicha función. 

Más bien, bajo la solicitud de los laboratorios productores el CENETEC integra los medicamentos 

protegidos con DPI al Catálogo de Insumos sin hacer una evaluación previa. Dicha integración es 

parte de la política complementaria de la “Estrategia de Liberalización” que la Secretaría de Salud 

instrumentó, por medio de la que ha ofrecido un mercado para los medicamentos protegidos con 

DPI. La estrategia fue instrumentada con el supuesto fin de fomentar la innovación. Los 

medicamentos protegidos con DPI que son adquiridos por el sector público, representan más del 

90% del valor –no del volumen. En este sentido, antes de analizar el precio, es más bien cuestionar la 

misma creación del mercado.  

A pesar de que otros países de ingreso medio, como Argentina y Brasil, han creado comités 

de evaluación con criterios definidos sobre la selección de los medicamentos esenciales, dicha 

evaluación ha sido desafiada por medio de procesos judiciales en el ámbito municipal y estatal. Así, 

dichos procesos judiciales han requerido el suministro de medicamentos protegidos con DPI por 

parte del Estado que no se encuentran en las listas nacionales de medicamentos esenciales. Por 

ejemplo, en Brasil las insulinas análogas han sido solicitadas su suministro por medio de dichos 

procesos. Dichas insulinas no están incluidas en el RENAME que es la lista de medicamentos 

esenciales brasileña, puesto que se han mostrado dudas en su relevancia terapéutica respecto a su 

costo. Así, las demandas judiciales amenazan los principios de universalidad en el sistema de salud 

pública que es subyacente al derecho a la salud.  

La expansión en la distribución de medicamentos protegidos con DPI —sea por medio del 

Cuadro Básico y el Catálogo de Insumos en México, o por procesos judiciales en Argentina y Brasil— 

señala una hegemonía por parte de la industria transnacional en los países de ingreso medio. Dicha 

hegemonía está basada en acceso a medicamentos que debe ser provisto por parte del Estado, con 

el fin de garantizar el derecho a la salud. En México, la designación de medicamentos esenciales en 

el Catálogo de Insumos ha puesto en duda no sólo su relevancia terapéutica, sino incluso su 

seguridad.  

El Estado no sólo delinea el precio de los medicamentos, sino su distribución en el mercado 

que al menos en principio debería estar basado en la seguridad y eficacia. En 2018, las 

enfermedades cardiovasculares se convirtieron en la primera causa de mortalidad en el país. En este 

sentido, la rosiglitazona es considerada como medicamento esencial en el Catálogo de Insumos, y a 

su vez, está asociada con un incremento en el riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares. 
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Dicho medicamento estuvo entre los cinco más vendidos en el mercado mexicano en 2017. Por ello, 

cabría la pregunta sobre la regulación del Estado para vigilar la seguridad y la eficacia de los 

medicamentos que se comercializan en el territorio nacional. Esto no es de menos, puesto que el 

mercado es construido por las instituciones gubernamentales. En el caso de los medicamentos, la 

autorización comercial antecede a la misma distribución del producto en el territorio. Dicha 

autorización es crucial en aras de preservar la salud pública.  

Adicionalmente, la distribución de rosiglitazona nos conlleva a preguntarnos sobre la calidad 

de la innovación. En este sentido, al vencimiento de las patentes, la Secretaría de Salud ofreció 

integrar los medicamentos protegidos con DPI al Catálogo, bajo el argumento de fomentar la 

innovación. Por ello, la rosiglitazona que es un medicamento protegido fue incorporada al Catálogo. 

No obstante, dicho medicamento es un ejemplo de la deficiente innovación en los productos que 

son protegidos con DPI. Esto abona para los argumentos del capítulo 4 respecto a cómo el régimen 

de DPI ha fallado en promover la innovación. En este sentido, las necesidades del sistema de salud 

pública no han sido prioridades durante la producción de la innovación, sino más bien las decisiones 

de las empresas.  

El primer lugar en las tasas de mortalidad que las enfermedades cardiovasculares ocupan en 

México nos remite al concepto de políticas de vida que fue enarbolado por Didier Fassin. Dicho 

concepto se refiere a que las tasas de mortalidad no sólo ofrecen indicadores cuantitativos, sino 

también ofrecen información cualitativa sobre cómo las sociedades se producen y reproducen a sí 

mismas, a partir de la ética gubernamental en las políticas de la vida en torno a las decisiones de 

vida y muerte de los habitantes. En este sentido, el Estado no sólo ha autorizado la distribución 

comercial de un medicamento que ha sido acusado de un incremento del riesgo de infarto de 

miocardio y muerte por causas cardiovasculares, sino que incluso en México se ha considerado 

esencial. Así, cabría observar cómo el mercado y las empresas transnacionales han imperado en la 

ética gubernamental de mantener la distribución de dicho medicamento, en vez de los principios de 

salud pública. Dicha ética que privilegia al mercado se refleja claramente en que las enfermedades 

cardiovasculares ocupan el primer lugar en las tasas de mortalidad en México.  
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CONCLUSIONES 

El escalamiento tecnológico en los países en desarrollo ha sido objeto de especial atención en la 

literatura de desarrollo. Dicho interés es con el objeto de que el Estado emplee las herramientas 

industriales que el régimen de desarrollo internacional permite para lograr la producción y 

distribución en las áreas de mayor ventaja comparativa. No obstante, el régimen de desarrollo 

internacional ha estado marcado por su grado de acoplamiento. Posteriormente a la Segunda 

Guerra Mundial, el acoplamiento del régimen de desarrollo internacional estaba caracterizado 

porque las organizaciones internacionales encauzaban recursos hacia normas laxas. Esto significaba 

que dichas organizaciones no imponían normas estrictas y por tanto, propiciaban una 

heterogeneidad de experimentos de desarrollo en el ámbito nacional, como el Estado desarrollista o 

el modelo de sustitución de importaciones. Estos experimentos tuvieron como objetivo cambiar la 

estructura industrial en los países en desarrollo a través de instrumentar una heterogeneidad de 

políticas, como régimenes flexibles de DPI, cuotas de importación, tarifas arancelarias o créditos. 

Esta gran variabilidad formó parte de las estrategias de desarrollo posteriormente a la Segunda 

Guerra Mundial. Los casos más exitosos, como Japón o Corea del Sur,  consistieron que primero el 

aparato burocrático disciplinó a sus industrias locales por medio de estándares, y luego dejó la 

disciplina al mercado en el ámbito internacional.  

A partir del Consenso de Washington, el acoplamiento del régimen de desarrollo 

internacional ha sido por medio de encauzar recursos a los países, a cambio de que éstos 

instrumenten un conjunto de normas. Dichas normas han abarcado diferentes áreas, incluido el 

régimen de DPI. A finales del siglo XX, trece industrias de EEUU solicitaron la creación del Acuerdo 

relativo a los Derechos de Propiedad Intelectual sobre el Comercio (ADPIC), como parte de los 

Acuerdos de Marrakech de la OMC. Dicho Acuerdo sobre el ADPIC implicó el establecimiento de 

“estándares mínimos” en el régimen de DPI, por lo que todos los países debían ofrecer patentes al 

producto y al proceso en todos los sectores tecnológicos —incluido el farmacéutico— durante 20 

años.  

El Acuerdo sobre el ADPIC fue la primera vez que estableció “estándares mínimos” en dicho 

régimen en el ámbito internacional. Durante el siglo XIX, EEUU lo había flexibilizado con el fin de que 

sus industrias locales escalaran tecnológicamente respecto a otros países como Inglaterra; es decir, 

usó dicha herramienta industrial para copiar las tecnologías que se habían inventado en otros países. 

Durante la primera mitad del siglo XX, los países desarrollados se negaban incluso a ofrecer derechos 

de propiedad industrial a la industria farmacéutica, puesto que se consideraba un sector estrátegico 

para la producción de bienes de salud. Posteriormente a la Segunda Mundial, los países en 

desarrollo proveían patentes con una duración de 5 a 15 años, principalmente a productos y no a 
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procesos farmacéuticos, con el fin de utilizar estrategias como la ingeniería reinversa. Dicha 

ingeniería es usada para fomentar la industria genérica.  

La integración al mercado internacional fue parte del proyecto de desarrollo en México para 

continuar con la modernización. Dicho proyecto implicó reformas en políticas que habían sido 

largamente rechazadas. El régimen de DPI fue uno de los casos más notables. En la década de  los 

ochenta, EEUU había continuamente presionado a México para que ofreciera más derechos a los 

propietarios del conocimiento, es decir para que endureciera al régimen. A pesar de dicha presión, el 

Ejecutivo mexicano lo había rechazado. No obstante, cuando dicha reforma fue necesaria como 

parte de las condiciones para negociar el Tratado de Libre Comercio de América del Norte, México 

reformó la Ley de Invenciones y Marcas. Dicha reforma dio como resultado la Ley de Propiedad 

Industrial en 1991. Dicha LPI amplió los términos en el rango y duración de las patentes, así como 

incluyó las patentes en trámite  y eliminó el período de transición. Dicha LPI ofreció más protección a 

los propietarios del conocimiento que el Acuerdo del ADPIC.  

Este resultado es reflejo de la estructura industrial farmacéutica mexicana que se formó 

durante el modelo de sustitución de importaciones, así como por la presión de sectores industriales 

mexicanos que no estaban directamente relacionados con el régimen de DPI. El interés de dichos 

sectores ajenos era concretar exitosamente el TLCAN con el fin de entrar al mercado de EEUU, a 

través de cuotas fijas. Por ello, dichos sectores presionaron a los actores directamente involucrados 

para que aceptaran las condiciones en el régimen de DPI. Por otro lado, la industria farmacéutica 

mexicana tuvo que ceder completamente las normas de la LPI, con el fin de obtener condiciones 

favorables en las compras gubernamentales por medio del TLCAN. En este sentido, en México, la 

presión de EEUU, la dependencia ecoómica, así como el interés en negociar otros temas bilaterales 

—como la política migratoria— han propiciado el endurecimiento en el régimen de DPI.  

Si el neoliberalismo ha sido cuestionado como modelo de desarrollo en México, el 

endurecimiento del régimen de DPI que fue una de sus normas ha sido omitido del radar en la 

discusión. En este sentido, el endurecimiento en el régimen de DPI se ha asociado con innovación. 

Dicha ideología ha permeado en diferentes actores, tales como en asociaciones industriales 

farmacéuticas transnacionales, la Secretaría de Economía e incluso en instituciones académicas. El 

alto tecnicismo ha propiciado que sea debatido principalmente en la disciplina de Derecho. No 

obstante, las normas de dicho régimen tienen directas implicaciones en la política industrial, 

tecnológica e incluso sanitaria de cada país. A pesar de ello, la discusión del régimen en otras 

disciplinas no se ha llevado a cabo. Esto ha impedido comprender las implicaciones del 

endurecimiento en el régimen de DPI para la producción y distribución de medicamentos, en 

términos de salud pública y de política industrial.  
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Si el neoliberalismo fue el modelo de desarrollo que se adoptó en el ámbito internacional 

con diferencias en su naturaleza, fecha y alcance, el régimen de DPI ha sido una de sus normas 

asociadas. Dicho régimen fue incluido tanto en los Acuerdos de Marrakech como en los capítulos de 

los tratados de libre comercio con EEUU. Dicho régimen ha sufrido reformas radicales que si no 

hubiesen sido asociadas con la política comercial multilateral, regional y bilateral, jamás hubiesen 

sucedido. Las normas internacionales para regular dicho régimen se han conocido como olas, puesto 

que han sucedido por periodos que han conllevado reformas en el ámbito doméstico. No obstante, 

los Estados han tenido cierta autonomía para maniobrar su instrumentación en el ámbito local. 

Dicha instrumentación local a su vez ha determinado las reformas subsecuentes durante las décadas 

siguientes.  

Ahora bien, si el Acuerdo del ADPIC fue impulsado por medio de una coalición de industrias 

en la frontera tecnológica en Estados Unidos, una década más tarde dicho Acuerdo fue discutido por 

parte de los países en desarrollo y organizaciones no gubernamentales. Dicho debate tuvo como 

resultado la Declaración de Doha relativa a la Salud Pública en el 2001 en el seno de la OMC. El 

marco fue la crisis de SIDA en Sudáfrica. Una de las grandes interrogantes eran qué condiciones los 

Estados podían argumentar para suspender patentes durante períodos de emergencia o seguridad 

nacional. Dicha Declaración clarificó las condiciones en que el Estado podía suspender patentes —las 

licencias obligatorias—, la reducción en la extensión artificial en la duración de las patentes —el uso 

de la exención Bolar para permitir otorgar el registro sanitario antes del vencimiento de la patente—

, así como la posibilidad de importar medicamentos protegidos con DPI provenientes de mercados 

más baratos —la importación paralela. 

 No obstante, al igual que el ADPIC, dichas flexiblidades han sido instrumentadas en el 

ámbito nacional de manera diferenciada. En México, desde el 2003, un conjunto de reformas intentó 

moldear el régimen de DPI con el fin de orientarlo hacia el interés público de acuerdo a la 

Declaración de Doha. En este sentido, se intentaron integrar la oposición al procedimiento de 

otorgamiento de las patentes por parte del IMPI, o se pretendió facilitar la emisión de licencias 

obligatorias. No obstante, dichos intentos no fueron fructíferos, y simplemente terminaron 

endureciendo el régimen más a favor de los propietarios del conocimiento.  

Como se ha mencionado anteriormente, el éxito de la industria farmacéutica local para 

oponerse al endurecimiento del régimen ha provenido de su estructura, es decir de su importancia 

en el mercado nacional y sus aliados en la distribución. Dicha estructura no es estática, sino 

dinámica. Dicho dinamismo radica en la intervención del Estado por medio de las políticas de 

desarrollo que son permitidas por el régimen de desarrollo internacional. Luego de los Acuerdos de 

Marrakech, el Estado ha transformado la estructura industrial del sector farmacéutico por medio de 
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las compras gubernamentales, y la investigación y desarrollo. Dicha transformación tiene como fin 

que las industrias locales escalen en la frontera tecnológica; es decir que produzcan aquellos 

medicamentos con mayor valor en el ámbito internacional. En este sentido, unas pocas industrias 

mexicanas han logrado producir insulina, oncológicos y antirretrovirales que son los medicamentos 

con mayor valor en el mercado internacional. Aunado a ello, la distribución de medicamentos 

genéricos se ha transformado derivado de las reformas en la política regulatoria en 1998 que han 

obligado a la prescripción con el ingrediente activo. Uno de dichos cambios ha sido la expansión de 

Farmacias Similares o Walmart que se han convertido en aliados de la industria farmacéutica 

mexicana.  

Dichos cambios en la importancia de la industria farmacéutica mexicana en el mercado 

nacional han logrado un resultado ambivalente en la Ley Federal de Protección a la Propiedad 

Industrial que instrumenta el capítulo de DPI del T-MEC. No obstante, es importante diferenciar dos 

fases: la negociación e instrumentación. La negociación del T-MEC estuvo comprometida a 30 

capítulos, entre los que se encontró el capítulo 20 referente a los DPI. El resultado de la negociación 

refleja el poder del USTR que tuvo un interés especial por proteger los medicamentos biológicos. 

Dichos medicamentos provienen de la tercera revolución farmacéutica que se originó en EEUU en la 

década de los setenta.  

Por otro lado, el resultado de la instrumentación por medio de la LFPPI se diferenció del de 

la negociación. La instrumentación no sólo perseguía asentar lo que se negoció durante el T-MEC, 

sino también sentar las bases de los conflictos que habían precedido las décadas previas. Dicha 

instrumentación ofrecía una oportunidad para que los términos se asentaran como norma 

internacional, y por tanto no pudieran ser otra vez negociados ni debatidos, puesto que estarían en 

contra de los compromisos internacionales a los que México se encuentra adscrito. Por ello, la 

instrumentación fue crucial. Dicha LFPPI incluyó las patentes secundarias, la extensión en la duración 

de las patentes y la vinculación. Dichas cláusulas estaban claramente en el interés de la industria 

transnacional. Por otro lado, la industria farmacéutica mexicana logró rechazar la inclusión de la 

exclusividad comercial y la exclusividad de la información con un período determinado. Dicha 

oposición surgió de la necesidad de que la LFPPI no protegiera los ensayos clínicos durante un 

período determinado, puesto que obstaculizaría la autorización comercial de los medicamentos 

genéricos que son producidos por laboratorios mexicanos. Si los laboratorios mexicanos fueron 

exitosos en rechazar dicha cláusula, el interés de la industria transnacional era la protección de los 

biológicos. Ante dicho rechazo, la industria transnacional logró incluir en la LFPPI las patentes para 

células vivas, lo cual ha sido completamente negado en el ámbito multilateral, regional, e incluso 

doméstico de EEUU.  
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Posteriormente a los Acuerdos de Marrakech, México ha endurecido el régimen de DPI. 

Dicho endurecimiento ha sido parte de una política para que sectores industriales mexicanos 

accedan al mercado de EEUU, y para atraer inversión extranjera. No obstante, México se encuentra 

en el índice de innovación 56. A partir del 2017, el 20% de las exportaciones mexicanas ha sido con 

base en investigación y desarrollo, por lo que dicho porcentaje ha sido más alto que el de EEUU. 

Dicho porcentaje señalaría cambios en la producción en la frontera tecnológica en México. A pesar 

de este indicador positivo, se debe enfatizar que el pago por el uso de regalías en DPI es menor que 

en Argentina o Brasil, y sólo el 5% de las solicitudes de patentes ante el IMPI es de residentes. Esto 

podría conllevar a concluir que la transformación en el capitalismo post-industrial ha traspasado los 

procesos de manufactura tecnológica hacia países de mano barata. Pero el capital que genera la 

patente no permanece en el país productor, sino en el país propietario de la patente. Además, la 

participación de la industria mexicana en dicha producción es muy limitada.  

La estrategia de desarrollo ha estado orientada hacia atraer la inversión extranjera directa. 

Según el Reporte Mundial de Inversión 2021 de la UNCTAD, México es uno de los primeros diez 

países en IED. Desde la última década, el crecimiento económico de México ha sido menor al 3%, e 

incluso antes de la irrupción de la pandemia de la covid-19 fue casi del 0%. Este modelo ha 

conllevado fragmentación del mercado interno en México, así como a una alta desigualdad. Desde 

hace al menos dos décadas, se ha alertado sobre giros proteccionistas que podían provenir no sólo 

de la integración con el mercado internacional, sino de la fragmentación social y política en el 

ámbito doméstico. Esto no sólo tiene implicaciones en el modelo de desarrollo, sino en la misma 

democracia. Esto no es de menos. La producción en los sectores tecnológicos líderes ha guiado al 

crecimiento económico en diferentes países. En este sentido, las tasas bajas de crecimiento de 

México que está aunado a las bajas regalías y las pocas solicitudes de patentes por parte de 

mexicanos nos deberían plantear cuestionarmientos sobre este modelo de desarrollo. No sólo sería 

una discusión sobre atracción de la inversión extranjera, sino que México ha eliminado 

gradualmente las pocas políticas industriales para lograr el escalamiento tecnológico. En el caso 

farmacéutico, México eliminó recientemente las compras gubernamentales, la regulatoria, así como 

la eliminación de programas destinados a la investigación y desarrollo. Se debe recordar que la 

estrategia de desarrollo en Irlanda estuvo destinada a sectores tecnológicos específicos. Dicha 

estrategia consistió en el doble sentido: la atracción de la inversión extranjera, y por otro lado, la 

intervención del Estado para coadyuvar en el escalamiento de las industrias locales.  

El régimen de DPI se ubica en la discusión más amplia sobre la gobernanza internacional del 

conocimiento… el cual está en crisis. Tanto los países en desarrollo como los mismos desarrollados 

han criticado sus supuestos que están basados en el mercado. Dicho régimen ha asignado a 
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propietarios únicos del conocimiento. No obstante, las transformaciones en el siglo XX han 

ocasionado una producción del conocimiento basada en red, en vez de una producción vertical. 

Dicha producción en red ha comenzado en el sector público por medio del financimiento a 

investigación básica. El régimen de DPI ha sido adoptado como única vía de gobernanza mundial por 

medio del Acuerdo sobre el ADPIC, que ha regido a los países en desarrollo y a los desarrollados por 

igual. Sin embargo, dicho régimen ha originado cuestionamientos para unos y para otros. Los países 

en desarrollo se han preguntado sobre el espacio aún disponible para el escalamiento tecnológico. 

Por otro lado, al seno de los líderes tecnológicos —como EEUU—, las preguntas han sido sobre la 

distribución de los beneficios a cada uno de los actores que invirtieron en el riesgo durante la 

producción del conocimiento. En este sentido, se ha alegado que la industria privada ha extraído 

valor por medio del aumento del precio de los medicamentos, sin que el sector público sea 

retribuido por el riesgo invertido. 

Esta extracción de valor ha sido señalada como la crisis en la innovación terapéutica, que ha 

acontecido en las últimas décadas.  La producción en la frontera tecnológica se ha llevado a cabo por 

medio de una compleja red de licencias y sublicencias. En esta compleja red, el Estado ha financiado 

a las pequeñas y medianas industrias, cuya investigación es posteriormente licenciada a PhRMA. En 

la última mitad del siglo XX, los institutos de investigación de salud han recibido la mayor inversión 

en investigación y desarrollo, solo luego del sector militar en EEUU. Uno de los más claros ejemplos 

es el relacionado con la producción de las vacunas de covid-19, con base en tecnología ARN. Dicha 

tecnología fue desarrollada primeramente en las universidades al inicio de la década de los noventa 

en EEUU. En las décadas posteriores, dicha tecnología fue licenciada y sublicenciada a otras 

compañías como Moderna y Pfizer-BioNTech. 

Contrario a la retórica neoliberal, el Estado ha sido la mano oscura de la producción 

tecnológica a partir de una red de investigación descentralizada. La división del trabajo y del capital 

ha ocurrido en la producción del conocimiento que ha compartido el riesgo. No obstante, no ha 

ocurrido la misma redistribución en las ganancias. A partir del precio, las industrias han extraído el 

valor, el cual no ha sido reinvertido no en procesos productivos, sino más bien en la financialización 

del sector. Dicha financialización se ha producido por medio de la recompra de acciones en el 

NASDAQ para aumentar artificialmente el valor. Mientras el sector público ha aumentado la 

inversión en investigación y desarrollo, el sector privado lo ha disminuido. Esto ha ocasionado la 

crisis en la innovación terapéutica, puesto que pocos productos son innovadores terapéuticamente. 

Dicho fenómeno ha sido señalado por diferentes reportes gubernamentales, así como revistas 

médicas como The Lancet.  
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En el ámbito mundial, México es uno de los países con régimenes más fuertes de protección 

a la propiedad industrial. En otras palabras, por medio de un modelo neoclásico, el Estado ha 

delegado la producción de los bienes públicos con tecnología avanzada a la industria privada. Contar 

con uno de los régimenes más fuertes significa ofrecer a la industria privada la extensión en la 

duración de los períodos de protección, procedimientos difíciles en la intervención del Estado para la 

interrupción de los derechos de los propietarios, así como criterios de innovación laxos por parte de 

la oficina de patentes para otorgar las patentes. Una de las mayores críticas al endurecimiento del 

régimen ha estado basada en el precio de los medicamentos, puesto que al contar con menores 

medidas de intervención del Estado, éste no cuenta con mecanismos de negociación con la industria 

para la reducción del precio. Por tanto, dicho régimen limita la multiplicación de productores.  

En México, la inflación de los medicamentos respecto a la general ascendió en la década de 

los noventa y descendió hasta 2017. En otras palabras, el descenso de precios fue casi seis años 

después del vencimiento de las primeras patentes en 2011 que fueron otorgadas con la ley de LPI en 

1991. Cabe mencionar que más del 90% del valor de las compras públicas corresponde a 

medicamentos protegidos con DPI que son producidos por compañías transnacionales. Como se ha 

mencionado anteriormente, ciertos países han flexibilizado sus régimenes de DPI como una política 

para contener la inflación en el sector farmacéutico, lo cual no siempre ha sido exitoso. En México, 

para contener la inflación en el sector farmacéutico, el Estado ha concentrado los esfuerzos en 

centralizar las compras gubernamentales por medio del IMSS. Dicha política comenzó con un 

programa piloto en 2005, y posteriormente se instrumentó el ámbito nacional en 2008. El recién 

traslado de las compras gubernamentales hacia la UNOPS es sólo uno de los ejemplos de controlar 

los precios por medio de las compras gubernamentales, no a partir de la flexibilización al régimen de 

DPI. En este sentido, durante la actual administración de AMLO, los cuestionamientos y reformas 

provienen de las compras gubernamentales, en vez de replantear el modelo para la producción de 

los bienes públicos de tecnología avanzada.  

Más allá del precio, el Estado ha creado un mercado de distribución para esta producción. En 

este sentido, no sólo el Estado ha delegado la producción de bienes públicos a la industria privada —

y que dicha industria decida qué bienes producir—, sino también ha ofrecido un mercado para 

dichos medicamentos. Al comparar los medicamentos prescritos para la diabetes tipo 1 y 2  que 

están en el Cuadro Básico y Catálogo de Insumos, se ilumina este fenómeno. Si el precio de 

diferentes medicamentos protegidos con DPI ha sido comparado entre distintos mercados, esto ha 

omitido la misma creación del mercado. En México, un conjunto de medicamentos ha sido 

distribuido en el ámbito nacional, cuya comercialización ha sido prohibida en otros países debido al 

riesgo sanitario que representa su consumo. Así, la crisis en la innovación terapéutica se ve reflejada 
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en los medicamentos que son terapéuticamente poco relevantes y faltos de seguridad en el 

mercado.  

Ésto ha ocurrido complementariamente a partir de que el derecho a la salud se ha visto 

asociado con el acceso a medicamentos esenciales, incluidos aquellos que están protegidos con DPI. 

En este sentido, el Estado ha sido el responsable de su suministro. Los proyectos de salud global 

contemporáneos tienen como central lo farmacéutico, no sólo de tecnologías producidas en el 

dominio público, sino también protegidos con DPI. Como ha mencionado Jeremy Greene, dicha 

centralidad farmacéutica está relacionada con cambios biológicos, técnicos y sociales, así como 

transformaciones en la política internacional, la formación del capital multinacional y las redes 

transnacionales de consumo, activistas y expertos farmacológicos.  

Los países en desarrollo han enfrentado dicho fenómeno de manera diferenciada. En 

México, después del vencimiento de las patentes, la “Estrategia de Liberalización” incluyó que la 

Secretaría de Salud incluyera los medicamentos protegidos con DPI al Cuadro Básico y al Catálogo de 

Insumos. Si la industria transnacional perdía un mercado protegido por medio del vencimiento de las 

patentes, obtendría acceso a las compras gubernamentales por medio de la integración de los 

medicamentos en el Cuadro Básico y Catálogo de Insumos. No obstante, dicha integración no ha 

incluido una evaluación sobre la seguridad y la relevancia terapéutica de dichos medicamentos. A 

modo de comparación, otros países de América Latina cuentan con evaluaciones de las tecnologías, 

lo que ha limitado las listas de medicamentos esenciales a aquéllos que prueban ser relevantes y 

seguros. No obstante, dichos países se han visto obligados a suministrarlos a la población por medio 

de procesos judiciales.  

El régimen de DPI, como gobernanza del conocimiento, ha sido objeto de las campañas 

transnacionales de acceso. El eje de discusión ha sido la producción y distribución de tecnologías de 

manera equitativa entre países del Norte y del Sur. En la sociedad del conocimiento, el conflicto no 

ha ocurrido en la transición desde una sociedad industrial como lo argumentaba Castells, sino más 

bien en cómo se realizan las decisiones de producción y distribución de tecnologías avanzadas de 

acuerdo a los criterios de equidad ¿Qué se produce? ¿Cómo se distribuye? Las críticas de las 

campañas transnacionales han seguido las trayectorias de medicamentos específicos para el SIDA, el 

cáncer, la tuberculosis, la hepatitis C, e incluso la diabetes. No obstante, las trayectorias de estos 

medicamentos a través de distintos mercados han dado por sentado el mismo mercado. Al rastrear 

el complejo de medicamentos, prescritos para la diabetes 1 y 2 en México, una sombra aparece. Los 

medicamentos que están integrados al Cuadro Básico y Catálogo de Insumos, no aparecen como 

centrales en las campañas transnacionales de acceso. No obstante, México los ha considerado como 

esenciales, mientras que en otros mercados éstos han sido acusados de falta de seguridad y 
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relevancia terapéutica. Este mercado ha sido creado por el Estado mexicano, en el que además de 

asignar a la industria transnacional su producción, también ha sido la evaluación de dichas 

tecnologías para su ingreso al mercado. Esto no es de menos en la salud pública que es una 

responsabilidad pública, no privada.   

La gobernanza del conocimiento que está basada en el mercado por medio del 

endurecimiento en el régimen de DPI, ha incentivado no sólo que la industria privada decida qué 

bienes públicos producir, sino también evaluarlos de acuerdo a sus criterios. Estas decisiones no 

ocurren por industrias locales públicas o privadas, sino por medio de transnacionales. Esta 

producción y distribución que es considerada como esencial por el Estado mexicano, ha sido 

cuestionada en otros mercados por no ofrecer seguridad o relevancia terapéutica. Esto se encuentra 

en el marco de la crisis de la innovación terapéutica, en el que por medio de distintos mecanismos —

como procesos judiciales o la integración a las listas de medicamentos esenciales—, dichos 

medicamentos han sido considerados como bienes públicos en los países en desarrollo. En este 

sentido, los Estados se han visto obligados a proveerlos a costa de proveer otros elementos que 

también componen el derecho a la salud, como la atención primaria. La austeridad en la atención 

primaria se ve reflejada en la expansión de los consultorios adyacentes que pertenecen al sector 

privado —no público—, como Farmacias Similares o Walmart. Dichos consultorios cuentan con más 

número de consultas anuales que las provistas por las instituciones de salud públicas.  

En el caso de México, una vez más las políticas para disminuir el precio de los medicamentos 

surgen desde el cuestionamiento de las compras gubernamentales, no desde la manipulación del 

régimen de DPI. En otras palabras, proviene a partir de regular las normas de la distribución, no la 

producción de medicamentos protegidos con DPI. El traslado de las compras a la UNOPS tiene la 

intención de eliminar los distribuidores farmacéuticos, por medio de su concentración en BIRMEX, 

una empresa paraestatal. Si existía un monopolio en la distribución, los mecanismos recomendados 

por la OCDE estaban basados en disminuir los porcentajes que el IMSS solicitaba en la compra 

centralizada; es decir, modificar el formato en la adquisición del 80% y 20% del volumen a los 

distribuidores con el mejor precio. Dicha recomendación tenía el fin de impedir la formación de 

monopolios, pero no pretendía eliminar las compras gubernamentales como política de desarrollo.  

El traslado de compras a la UNOPS no modifica los términos de producción de 

medicamentos protegidos con DPI a los que México se ha sometido, en los que prima la producción 

de empresas transnacionales, no mexicanas. Tampoco es transparente respecto a qué 

medicamentos se solicita su compra. Antes el Cuadro Básico y el Catálogo de Insumos eran dicha 

guía, mientras que en esta reforma, sólo se ha mencionado “una comisión de selección” sin decir 

cuáles son las tecnologías solicitadas, ni tampoco las hace transparentes en el portal de la UNOPS. 
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Tampoco transforma las políticas de desarrollo para impulsar la producción local de los 

medicamentos hacia los de mayor valor añadido que el gasto público destina mayores recursos en 

ellos. En países como Brasil, las iniciativas para la flexibilización del régimen de DPI no sólo han 

estado destinadas para la producción a cargo de la industria privada, sino la pública. Esto se ve 

reflejado en la producción de medicamentos por parte de empresas estatales como Farmaguinhos. 

La reforma sobre el traslado hacia la UNOPS en México está destinada a acentuar la importancia de 

la industria transnacional, que no sólo proveerá al sector público los medicamentos protegidos con 

DPI, sino también los producidos en el dominio público.  

Un replanteamiento está surgiendo, no sólo en los países en desarrollo, sino en los mismos 

desarrollados sobre el modelo de gobernanza del conocimiento, que está basado en el régimen de 

DPI. En el ámbito mundial, México cuenta con uno de los régimenes que más favorecen a la industria 

privada para impulsarla a producir bienes públicos relacionados con la salud. A pesar de la confianza 

del Estado en que la industria transnacional privada produzca y provea los bienes públicos para 

garantizar el derecho a la salud, también le ha delegado la evaluación. El derecho a la salud es una 

excepción al “credo liberal” del mercado, puesto que es reconocido como una responsabilidad 

pública, más que un asunto privado. Así, los medicamentos que están relacionados con garantizar el 

derecho a la salud y son distribuidos en el territorio nacional, también son sujetos a la 

responsabilidad pública del Estado. La creación de un mercado para medicamentos que están 

acusados de provocar infartos al miocardio, sería una muestra de que el neoliberalismo no sólo ha 

sido el proyecto de desarrollo al que México se ha encaminado para asegurar la modernización. 

Adicionalmente,  el neoliberalismo ha sido subyacente a la ética gubernamental sobre las decisiones 

de vida y muerte de los habitantes, es decir, el gobierno ha preferido al mercado antes de la salud 

pública. No sólo en términos de las políticas industriales para la producción de tecnologías 

avanzadas, sino también en el mismo interés de las necesidades de la salud pública, este texto se 

presenta como una invitación a imaginar otras posibilidades para producir bienes públicos más allá 

del neoliberalismo.  
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Cuadro 2.1. Razones de la incorporación de México a las Priority List y Watch List del USTR  

Año Priority 
Watch List 

Watch List Demandas y Peticiones Avances 

2017  X Reducción de investigadores dedicados a 
la investigación de crímenes online.  
Reducción de decomisos, investigaciones y 
persecuciones. 
Imposición de multas a acusados. 
Proveer a las autoridades aduaneras con 
responsabilidades para que tomen acción 
contra productos piratas o falsificados. 

 

2016*     

2015  x Mejorar coordinación entre autoridades 
federales y sub-federales. 
Fortalecer el régimen de copyright que 
incluye la instrumentación de los Tratados 
del OMPI sobre Internet 
Proteger contra la grabación de películas 
en los teatros. 
Proveer a las aduanas con autoridad para 
que tomen acción contra productos 
piratas o falsificados 
Incorporar estos asuntos a través de las 
negociaciones del TPP 

Operaciones en los mercados de 
Tepito y San Juan de Dios. 
Decomiso y destrucción de 
productos piratas.  

2014*     

2013  x Expansión en la distribución de productos 
piratas y falsificados 
Ejecución inadecuada en el régimen de PI. 
Coordinación ineficiente entre autoridades 
federales, estatales y municipales.  
Otorgar recursos adicionales para obtener 
más persecuciones e imponer más multas 
Proveer a las aduanas con autoridad para 
tomar acción contra productos piratas o 
falsificados 
Fortalecer el régimen de copyright que 
incluye la instrumentación de los Tratados 
sobre Internet del OMPI  
Proteger contra la grabación de películas 
en los teatros. 
Ratificación del Senado Mexicano del 
ACTA 
Incorporar estos asuntos a través de las 
negociaciones del TPP 

Ratificación del Protocolo de 
Madrid 
Adopción de las normas para la 
protección de la exclusividad de la 
información con un período 
determinado (es decir, la 
protección de los ensayos clínicos) 
Clarificación para dirigir cuestiones 
de patentes y la autorización 
comercial de productos 
farmacéuticos 
 
 

2012  x Expansión en la disponibilidad de 
productos piratas y falsificados 
Coordinación ineficiente entre autoridades 
federales, estatales y municipales.  
Dedicar recursos adicionales con el fin de 
contar con más persecuciones e imponer 
más multas 
Proveer a las autoridades aduaneras con 
autoridad para tomar acción en contra de 
productos piratas o falsificados 
Fortalecer el régimen de copyright que 
incluye la instrumentación de los Tratados 
sobre Internet del OMPI  
Proteger contra la grabación de películas 
en los teatros. 

Promulgación de legislación para 
penalizar empresas que rechazan a 
los inspectores gubernamentales 
de DPI 
Mejoras en ejecución de DPI, 
especialmente por autoridades 
aduaneras, así como la 
colaboración con oficiales 
mexicanos trabajando para el 
Centro de Coordinación Nacional 
de EEUU en DPI 
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Urge implementar un sistema de 
protección contra el uso comercial injusto 
de los ensayos clínicos u otra información 
generada para obtener aprobación 
comercial para productos farmacéuticos 
Ratificación de ACTA 
Clarificación del rango de su sistema para 
dirigir cuestiones de patentes 
expeditamente con las solicitudes para 
comercializar productos farmacéuticos  

2011  x Coordinación ineficiente entre autoridades 
federales, estatales y municipales.  
Fortalecer el régimen de copyright, 
incluyendo la implementación de los 
Tratados del OMPI sobre Internet 
Protección adicional contra la grabación 
sin autorización de películas en los teatros. 
Urge implementar un sistema de 
protección contra el uso comercial injusto 
de los ensayos clínicos u otra información 
generada para obtener aprobación 
comercial para productos farmacéuticos 
Ante la decisión de la Corte Suprema de 
Justicia (enero 2010) sobre una 
interpretación del Decreto de Vinculación, 
México aclare su sistema sobre infracción 
de patentes durante una solicitud de 
aprobación comercial de un producto 
farmacéutico 

Primera condena por grabación sin 
autorización de películas en los 
teatros. 
Promulgación de legislación para  
proveer a las autoridades 
aduaneras con autoridad para 
tomar acción en contra de 
productos piratas o falsificados 
Incremento en el número de 
persecuciones y sentencias de DPI 

2010  x Coordinación ineficiente entre autoridades 
federales, estatales y municipales.  
Dedicar recursos adicionales a protección 
de DPI 
Proveer a las autoridades aduaneras con 
autoridad para tomar acción en contra de 
productos piratas o falsificados 
Preocupaciones sobre procedimientos de 
ejecución y la inconsistencia de 
penalidades  
Urge implementar un sistema de 
protección contra el uso comercial injusto 
de los ensayos clínicos u otra información 
generada para obtener aprobación 
comercial para productos farmacéuticos 
Incorporar asuntos de DPI a través de las 
negociaciones de mecanismos regionales, 
bilaterales.  

Incremento en el número de 
persecuciones y sentencias de DPI 
Imposición de sentencias más 
largas de prisión por violaciones a 
los DPI (seis años y medio). 
Cooperación bilateral entre 
agencias, a través de 
entrenamiento y programas de 
intercambio  
Oficina de la Procuraduría General 
de la República para perseguir 
infracciones a los DPI 
Nuevos procedimientos respecto a 
los productos asidos en la frontera 
Señales de México de legislación 
contra grabación y la 
implementación de los Tratados de 
Internet de OMPI 
Esfuerzos por mejorar las 
cuestiones de patentes en relación 
con la comercialización 
farmacéutica, porque el sistema 
actual ha generado litigación e 
incertidumbre  

2009  x Urge implementar un sistema de 
protección contra el uso comercial injusto 
de los ensayos clínicos u otra información 
generada para obtener aprobación 
comercial para productos farmacéuticos 
Coordinación ineficiente entre autoridades 
federales, estatales y municipales.  
Dedicar recursos adicionales a protección 
de DPI 
Proveer a las autoridades aduaneras con 

Continuar construyendo un 
registro de la persecución y de 
multas impuestas por las Cortes. 
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autoridad para tomar acción en contra de 
productos piratas o falsificados 
Criminalizar contra grabación  
Implementación de los Tratados de 
Internet de OMPI 

2008  x Construir un registro de persecuciones 
agresivas y las multas impuestas por las 
Cortes 
Mejorar los esfuerzos de cooperación 
entre el ámbito federal, estatal y local 
Incrementar los esfuerzos de ejecución de 
los DPI por parte de las autoridades 
aduaneras 
Criminalizar grabación en teatros 
Aprobar legislación para proveer autoridad 
a la ejecución de la ley y a las autoridades 
aduaneras 
Ejecutar los Tratados de Internet del OMPI 
Urge implementar un sistema de 
protección contra el uso comercial injusto 
de los ensayos clínicos u otra información 
generada para obtener aprobación 
comercial para productos farmacéuticos 
Mejorar coordinación entre las 
autoridades de patentes y las sanitarias 
para impedir la expedición de 
aprobaciones comerciales de copias sin 
autorización de productos patentados. 
Medicamentos falsificados 

Mejorías en Toluca 

2007  x Cortes no han impuesto sentencias para 
los piratas y los falsificadores. 
Se recomiendan persecuciones más 
agresivas y multas, incluyendo los 
términos de la prisión.  
Mejorar la cooperación entre las 
autoridades federales, estatales y locales. 
Incrementar los esfuerzos de ejecución de 
los DPI por las autoridades aduaneras  
Aprobar legislación para dar autoridad a 
las autoridades aduaneras y en la 
ejecución 
Criminalizar grabación en teatros 
Implementar los Tratados de Internet de la 
OMPI 
Urge implementar un sistema de 
protección contra el uso comercial injusto 
de los ensayos clínicos u otra información 
generada para obtener aprobación 
comercial para productos farmacéuticos 
Mejorar coordinación entre las 
autoridades de patentes y las sanitarias 
para impedir la expedición de 
aprobaciones comerciales de copias sin 
autorización de productos patentados. 
Incremento de reportes de farmacéuticos 
falsificados en México 
Incremento en el número de aprobaciones 
comerciales promulgadas en el 2006, 
infringiendo patentes de productos 
farmacéuticos. 

Incremento en los arrestos de 
productos piratas y falsificados 
Cooperación entre autoridades 
federales y el sector privado 

2006  x Términos y condenas de encarcelamiento 
a los piratas y a los falsificadores no han 
aumentado. 

Formación de la unidad 
especializada en DPI de la PGR 
Incremento de los arrestos de 
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Se recomienda persecuciones y multas 
agresivas. 
Cooperación interna para la ejecución 
 Cooperación entre la Aduana y la PGR 
Dar autoridad a la policía 
Condenar a los negocios envueltos en 
falsificación a sanciones administrativas y 
a la clausura.  
Urge implementar un sistema de 
protección contra el uso comercial injusto 
de los ensayos clínicos u otra información 
generada para obtener aprobación 
comercial para productos farmacéuticos 
Falta de coordinación entre las 
autoridades sanitarias y las patentes  
Enmendar la ley de copyright e 
implementar completamente los Tratados 
de Internet de la OMPI 
Prevenir la aprobación comercial para las 
copias infractoras de patentes de 
productos farmacéuticos 

productos falsificados y piratas 
Legislación sobre DPI, incluyendo 
esfuerzos para criminalizar las 
medidas tecnológicas de 
protección 

2005  X Incremento de piratería de copyright y 
marcas comerciales falsificadas. 
Pérdidas de la industria de copyright en el 
2004 de $870 millones de dólares.  
Preocupación sobre reformas a la ley de 
copyright del 2003 que fracasan para 
implementar las obligaciones de los 
Tratados de Internet de la OMPI 
Recomendación de que México expanda 
sus campañas de educación 
Reforzar ejecución en contra de la 
distribución comercial, la piratería 
callejera y la falsificación 
Imponer multas criminales y destruir 
productos agarrados 
Incrementar la velocidad de las acciones 
administrativas y judiciales 
Industria farmacéutica de EEUU reporta 
que el Ministerio de Salud ha provisto 
aprobación comercial para copias sin 
autorización de productos farmacéuticos 
infractores de patentes.  

 

2004  x Ejecución laxa en el ámbito criminal y 
administrativo, particularmente en contra 
de la piratería de copyright, la falsificación 
de marcas comerciales 
Altos índices de productos falsificados  
Medidas inaplicables en contra de los 
infractores  
Pérdidas de la industria de EEUU por 
piratería de copyright por $712 millones 
en 2003 
Reforma del 2003 sobre Copyright falla en: 
a) implementar las obligaciones del 
Tratado de Copyright de la OMPI y el 
Tratado sobre Interpretación y 
Fonogramas; b) dirigir deficiencias en la ley 
de copyright de México, tal como para 
proveer trato nacional y provisiones 
inadecuadas concerniente al rango de los 
derechos exclusivos.  
Se recomienda expandir esfuerzos 

Vinculación entre COFEPRIS e IMPI, 
a partir de decreto presidencial 
Legislación clasificando piratería 
como un crimen organizado 
Fiscal especial para DPI dentro de 
la PGR 
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antipiratería y falsificación contra la 
distribución comercial, la piratería en las 
calles y la falsificación en las ciudades más 
grandes 
Imponer penalidades criminales y destruir 
productos atrapados. 
Incrementar la velocidad de las acciones 
administrativas y judiciales 

2003  x Ejecución laxa contra la piratería de 
copyright y la falsificación de marcas 
comerciales.  
Falta de coordinación entre COFEPRIS y el 
IMPI, concerniente a la aprobación 
comercial.  
La Secretaría de Salud ha permitido a las 
compañías mexicanas confiar en los 
ensayos clínicos confidenciales provistos 
por las compañías estadounidenses sin 
autorización de las compañías 
estadounidenses. Las acciones de la 
Secretaría de Salud han socavado patentes 
válidas, otorgadas por el IMPI.  
Dificultades para los derechos de las 
marcas comerciales, concerniente al 
proceso, administración, resultado. 
Redadas pocas veces llevan a 
persecuciones o castigos.  
Perdidas estimadas por las industrias de 
copyright por $731 millones de dólares 
(2002).  
Reformas al copyright no cumplen con las 
boligaciones internacionales, ni se dirigen 
a la ejecución de los Tratados de Internet 
del OMPI 
Se alienta al gobierno mexicano a: a) 
asegurar que las aprobaciones comerciales 
no son otorgadas a copias infractoras de 
productos patentados; b) expandir su 
programa antipiratería a las ciudades más 
grandes; c) mejorar las investigaciones 
contra los piratas en la distribución 
comercial y en la piratería callejera; y, d) 
alentar a los fiscales para presionar por 
sentencias de disuasión.  

Legislación para clasificar piratería 
como un crimen organizado. 
Fiscal especial de DPI en la PGR 
 

2002     

2001     

2000     

1999  x Sólo un pequeño número de redadas 
resultó en decisiones de la Corte y los 
niveles de penalidades, cuando las 
decisiones tomadas son inadecuadas para 
impedir la piratería en el futuro.  
Aumentar recursos para la iniciativa anti-
piratería.  

Aprobación de legislación anti- 
piratería 

1998     

1997     

1996     

1995     

1994     

1993     

1992     

1991     



289 
 

1990     

1989 x  Mejorar la protección a las patentes para 
toda clase de invenciones, incluyendo la 
patentes a los productos para invención 
antes que sean elegibles de protección en 
1997.  
Participación constructiva en las 
negociaciones multilaterales de PI 
(referido a la Ronda de Uruguay). 

 

 

*No hay reporte digitalizado para ese año.  

Este cuadro está basado en información proveniente de los Reportes 301 del United States Trade 

Representative (United States Trade Representative, 2017, 2015, 2013, 2012, 2011, 2010, 2009, 2008, 2007, 

2006, 2005, 2004, 2003, 1999, 1989).  
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Cuadro 2.3 Comparación entre DPI en los TLC firmados por México (Organización de Estados 

Americanos, 2018) 

 Entrada en 
Vigor 

Observaciones  

Acuerdo Integral y Progresista 
de la Asociación Transpacífico 
(CPTTP) 

 Recupera el contenido del Tratado 
Transpacífico de Asociación Económica (TPP). 
Pero se suprimió el relativo a patentes, la 
protección de datos y los derechos de autor, 
así como las disposiciones referentes a la 
transparencia procedimental para productos 
farmacéuticos (es decir, cómo los sistemas 
nacionales de salud manejan los productos  
farmacéuticos y dispositivos médicos) (Centro 
de Estudios Internacionales Gilberto Bosques, 
2018, 8).132  

Panamá 2014 En el capítulo 15 de DPI, no hay apartado sobre 
patentes.  

Alianza del Pacífico 2014 No hay capítulo de DPI 

América Central 2011 En el capítulo 16 de DPI, es sólo un artículo de 
patentes referido a las plantas.  

Perú 2011 No hay capítulo de DPI 

Bolivia 2010 No hay capítulo de DPI 

Japón 2004 Se reconocen los acuerdos multilaterales sobre 
DPI 

Uruguay 2003 Se establecen las normas del ADPIC 

Asociación Europea de Libre 
Comercio 

2000 Se establecen las normas del ADPIC. No se 
especifica sobre las patentes.  

Israel 2000 Se reconoce el ADPIC 

Chile 1998 En el capítulo 15 de DPI, no se incluye las 
patentes.  

Unión Europea 2000 Se incluye solo un artículo sobre el respeto a 
los DPI.  

Colombia 1994 Se incluye la exclusividad de la información.  

 

                                                           
132

 En el texto final del CPTTP, 1) no se extendió el tiempo a las patentes por retrasos irrazonables; 2) se 
suspendieron las patentes farmacéuticas, incluida toda la sección sobre productos biológicos, así como la 
protección de Datos de Prueba u Otros Datos No Divulgados; 3) se eliminaron secciones relacionadas con 
nuevas formas de proteger la tecnología y la información, incluyendo Medidas de Protección Tecnológica 
(TPM), Información de Gestión de Derechos (RMI), protección de señales codificadas de satélites y cables con 
programas encriptados, recursos legales y seguridad de puertos para Proveedores de Servicios de Internet 
(ISPs); y, 4) no se extendió el copyright a más de 70 años (Centro de Estudios Internacionales Gilberto Bosques, 
2018). 
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