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1. Introduccion.

El aumento en la poblacién a nivel mundial, aumento de esperanza de vida y en
consecuencia evolucion de nuevas enfermedades, especialmente enfermedades cronico-
degenerativas, ha traido como consecuencia la adopcion de nuevos farmacos basados en
la biotecnologia para el tratamiento de estas enfermedades para las cuales al dia de hoy

no existen tratamientos con farmacos tradicionales adecuados.

De acuerdo a datos de Pro México se estima que para el afio 2020 el valor de la industria
de la biotecnologia a nivel global sea de 365.9 mmd, teniendo un aumento del 2.1% con
respecto al 2019 y en donde el 49.1% del total de este valor estimado sera para el sector

de la salud humana.

El acceso general de la poblacion a este tipo de tratamientos novedosos de una manera
sencilla y econdmica debera ser de vital importancia para la salud publica de la poblacién
en general, el gobierno debera facilitar y establecer politicas para el desarrollo de la
industria biotecnolégica dentro del pais, al otorgar incentivos econdémicos para el
establecimiento de la industria, investigacion y desarrollo de nuevos farmacos y por ende

garantizar la entrada de nuevos productos al mercado.

Por tal motivo es importante saber cual es la situacion actual del pais en materia econdémica,
investigacion y desarrollo, mercado y acceso a la poblacién, al obtener esta informacioén y
aplicar la técnica de escenarios de Michelle Godet se podran conocer los escenarios a
futuro posibles para el pais y por ende se podran establecer algunas de las estrategias

necesarias para poder alcanzar el escenario mas tangible para la situacién nacional.
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2. Marco teérico.

2.1. La innovacion como fuente de desarrollo humano.

Al inicio de este milenio, el desarrollo econémico mundial en conjunto con la creacion de
empleos, el crecimiento econdmico y el reforzamiento de las cadenas industriales no podria
ser posible sin la innovacion en todos los niveles. A nivel gubernamental, la innovacion trae
como consecuencias politicas publicas efectivas para atraer inversion extranjera, promover
investigacion aplicada al trabajo, para crear una cultura emprendedora e innovadora,
facilitar la integracion de nuevas tecnologias y apoyar pequefas y medianas empresas y

otros creadores en sus esfuerzos para innovar. (")

La innovacion es generalmente influenciada por el ambiente en el que los inventores
trabajan. Los factores que generan en general un ambiente adecuado para la innovacion

son:

El estado de la ciencia y tecnologia.
Los sistemas legales, fiscales y financieros de un pais;

La cultura cientifica y emprendedora

a0 T p

Y los recursos humanos y su nivel de conocimiento y educacion. ")

La capacidad inventiva y creativa son caracteristicas que han favorecido la diferenciacion
de la especie humana a lo largo de la evolucion de todas las especies vivas en el planeta.
La capacidad de utilizar estas caracteristicas para usos productivos sigue siendo de
fundamental importancia para las estructuras sociales y econdmicas de la sociedad
humana, Asi mismo, la supervivencia de cualquier empresa, organizacién o incluso nacion
depende esencialmente de su capacidad para mantener el ritmo con el desarrollo y

progreso. ()

La principal significancia de productividad mejorada es, por supuesto, que facilita el
crecimiento econdmico. Si se requieren menos entradas para producir la misma cantidad
de salidas, los recursos que seran liberados por el uso de un proceso mas eficiente podran
ser usados a otros sectores productivos, esto permitiendo que ocurra una expansiéon en la

produccién y el crecimiento econémico. ()
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2.2. Conceptos fundamentales del derecho intelectual e industrial mexicano.

Se entiende por derecho intelectual el conjunto de normas que regulan las prerrogativas y
beneficios que las leyes que reconocen y establecen en favor de los autores y sus
causahabientes por la creacion de obras artisticas, cientificas, industriales y comerciales.
En tanto las obras apuntan a la satisfaccion de sentimientos estéticos o que tienen que ver
con el campo del conocimiento y de la cultura en general, las reglas que las protegen
integran la propiedad intelectual en un sentido estricto o derechos de autor, que también se
conoce como propiedad literaria, artistica y cientifica, las cuestiones, reglas conceptos y
principios que tiene que ver con los problemas de los creadores intelectuales en su acepcion

mas amplia. ®

En cuanto al derecho industrial, considerado como el derecho de usar en forma exclusiva y
temporal las creaciones y los signos distintivos de productos, establecimientos y servicios,

se considera que comprende tres grupos de instituciones: ®

a. Un primer grupo de componentes lo constituyen las creaciones industriales nuevas,
que se protegen por instrumentos que varian de un pais a otro, pero que por lo
comun son las patentes de invencion, los certificados de invencion y los registros de
dibujos y modelos industriales.

b. Un segundo grupo consiste en los signos distintivos que por lo general son los
siguientes: las marcas, nombres comerciales, denominaciones de origen y anuncios
comerciales.

c. En tercer término se incluye como vinculada con la propiedad industrial la represion

de la competencia desleal.

2.3. Propiedad Intelectual.

Para poder entrar de lleno a la propiedad intelectual primero se deben de entender los
antecedentes constitucionales, ya que esto sentara las bases para las leyes nacionales en
propiedad intelectual e industrial. Por lo tanto, se tiene que analizar el Articulo 28 de la

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, la cual establece:

“Articulo 28. En los Estados Unidos Mexicanos quedan prohibidos los monopolios, las
practicas monopdlicas, los estancos y las exenciones de impuestos en los términos y

condiciones que fijan las leyes. EI mismo tratamiento se les dara a las prohibiciones
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a titulo de proteccion a la industria... No constituyen monopolios los privilegios que
por determinado tiempo se conceden a los autores o artistas para la producciéon de
sus obras y los que, para el uso exclusivo de sus inventos, se otorguen a los

inventores o perfeccionadores...”®

Con esto se puede entender que el estado da cabida o no reconoce como un “monopolio”
a aquellos casos que un producto nuevo en el mercado pueda ser explotado Unicamente
por una persona o empresa durante un tiempo determinado, dando como resultado la
creacion de leyes que puedan aplicarse a esta rama del derecho, las cuales seran

explicadas detalladamente.

2.3.1. Derechos de Autor y derechos conexos.

De acuerdo con la Ley Federal del Derecho de Autor en su Articulo 11 define al derecho de

Autor como:

“El reconocimiento que hace el estado en favor de todo creador de obras literarias
y artisticas previstas en el Articulo 13 de esta Ley, en virtud del cual otorga su
proteccion para que el autor goce de prerrogativas y privilegios exclusivos de
caracter personal y patrimonial. Los primeros integran el llamado derecho moral y

los segundos, el patrimonial.”

El Convenio de Berna (1886) el cual es un convenio internacional que rige a los derechos

de autor establece en su articulo 2:

“Los términos “obras literarias y artisticas” comprenden todas las producciones en
el campo literario, cientifico y artistico, cualquiera que sea el modo o forma de
expresion, tales como los libros, folletos y otros escritos; las conferencias,
alocuciones, sermones y otras obras de la misma naturaleza; las obras dramaticas
0 dramatico-musicales; las obras coreograficas y las pantomimas; las
composiciones musicales con o sin letra; las obras cinematograficas, a las cuales
se asimilan las obras expresadas por procedimiento analogo a la cinematografia;
las obras de dibujo, pintura, arquitectura, escultura, grabado, litografia; las obras
fotograficas a las cuales se asimilan las expresadas por procedimiento analogo a la
fotografia; las obras de artes aplicadas; las ilustraciones, mapas, planos y obras
plasticas relativos a la geografia, a la topografia, a la arquitectura o a las ciencias.

Estaran protegidas como obras originales, sin perjuicio de los derechos del autor de
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la obra original, las traducciones, adaptaciones, arreglos musicales y demas

transformaciones de una obra literaria o artistica.”®

El titular del derecho de autor sobre una obra protegida puede utilizar la obra como desee,
y puede prohibir a otros utilizar esa obra sin su autorizacién. Por tanto, los derechos
otorgados por las legislaciones nacionales al titular del derecho de autor sobre una obra
protegida son generalmente “derechos exclusivos”: el titular tiene derecho a usar o autorizar
a otra persona a hacer uso de la obra, a reserva de los derechos e intereses reconocidos a

terceros. ©

Existen dos tipos de derechos inherentes al derecho de autor:

a. Los derechos morales, los cuales se caracterizan por ser inalienables,
imprescriptibles, irrenunciables e inembargables. Esto quiere decir que el autor tiene
el derecho a ser reconocido en todo momento que su obra sea reproducida, asi
mismo, este tipo de derechos no pueden ser pasados o transmitidos a otra persona,
no tienen una vigencia y no pueden ser embargados por el estado.

b. A suvez, los derechos patrimoniales seran aquellos que podran ser explotados con
previa autorizacion del autor para la comunicacion o transmision de las obras por
cualquier medio para que este obtenga una remuneracién econémica o regalias, las
cuales deberan de convenirse previamente entre el autor y las personas

autorizadas.

Los derechos conexos son derechos que, en ciertos aspectos, se parecen al derecho de
autor. Su finalidad es proteger los intereses juridicos de ciertas personas y de ciertas
entidades juridicas que contribuyen a poner las obras a disposicion del publico. El objeto
general de los derechos conexos es proteger a las personas u organizaciones que aportan

creatividad, técnica y organizacion al proceso de poner una obra a disposicion del publico.®
Este tipo de derechos generalmente reconoce a 3 beneficiarios: ©

a. Los artistas intérpretes o ejecutantes gozan del derecho a impedir la fijacion
(grabacion), la radiodifusion y la transmision al publico de sus interpretaciones o
ejecuciones en directo sin su consentimiento, asi como el derecho a impedir la
reproduccion de fijaciones de sus interpretaciones o ejecuciones.

b. A los productores de fonogramas se les concede el derecho de autorizar o prohibir

la reproduccién, directa e indirecta, la importacion y distribucion de sus fonogramas
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y de copias de los mismos, asi como el derecho a una remuneracion equitativa en
concepto de radiodifusion y transmision al publico de sus fonogramas.
c. Alos organismos de radiodifusion se les otorga el derecho de autorizar o prohibir la

reemision, la fijacion y la reproduccion de sus emisiones de radiodifusion.
2.4. Propiedad industrial.

La propiedad industrial ha sido reconocida y usada por los paises industrializados por un
largo periodo de tiempo, y esta siendo usada por un niumero en aumento de paises en vias
de desarrollo como una herramienta importante en el desarrollo tecnolégico y economico.
Varios paises en desarrollo estan conscientes que es de su interés el establecer sistemas
nacionales en propiedad industrial aquellos que no los tienen, y el fortalecer y mejorar
aquellos sistemas ya existentes, que, de acuerdo con su pasado historico, ya no responden

adecuadamente a las nuevas necesidades y prioridades de los paises. (")

2.4.1. Patentes.

Una patente es un documento expedido por las oficinas gubernamentales de cada pais, las
cuales reconocen el derecho exclusivo para explotar econémicamente una invencion por

un periodo determinado a cambio de revelar la informacién a la sociedad en general.

En México siempre se ha considerado a la patente como un monopolio de explotacién de
la industria o arte a que el invento se refiere. El monopolio consiste en el especial privilegio
concedido por el estado al autor de una invencidn que reuna determinadas exigencias
legales, acreditandose la exigencia de tal concesion con el certificado llamado “titulo de la
patente” al Poder Ejecutivo. Asi se desprende de los preceptos constitucionales ya citados,
y del rétulo mismo de los diferentes ordenamientos legales que han reglamentado este

derecho de Propiedad industrial en México. ()

2.4.1.1. Partes de una patente.

De acuerdo con el Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial, una patente consta de 5

partes fundamentales de las cuales se hablara a continuacion:

a. Titulo o denominacion. El titulo de la invencidn debera ser breve, debiendo denotar

por si misma la naturaleza de la invencién. No seran admisibles como
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denominaciones. Nombres o expresiones de fantasia, indicaciones comerciales o
signos distintivos. ®

b. Descripcion. Debera ser concisa, pero tan completa como fuera posible, y deberan
evitarse en ella digresiones de cualquier naturaleza. Se haran notar las diferencias
de la invencion que se divulga con las invenciones semejantes ya conocidas, esta
indicara la denominacién o el titulo de la invencién, tal como figura en la solicitud,
precisara el campo técnico al que se refiera la invencion e indicara los antecedentes
conocidos por el solicitante sobre el estado de la técnica a la que la invencion
pertenezca. ®

c. Reivindicaciones. Una patente incluye al menos una y usualmente varias
reivindicaciones. Cada reivindicacion es una escritura separada cuya funcién es
definir el alcance de la proteccion otorgada por la patente y hacer notar lo que es la
invencion en forma tal que se le distinga de lo conocido previamente. ©

d. Dibujos. Deberan presentarse en tal forma que la invencion se entienda
perfectamente. Deberan contener siempre las caracteristicas o partes de la
invencion que se reivindica, y podran presentarse fotografias en lugar de dibujos,
s6lo en casos en que los mismos no sean suficientes o idoneos para ilustrar las
caracteristicas de la invencion. ©

e. Resumen. Es una sintesis de la divulgacion contenida en la descripcion,
reivindicaciones y dibujos. Indicara el sector técnico al que pertenece la invencion y
debera redactarse de tal forma en se permita la comprensién del problema técnico,
de la esencia de la solucion de ese problema mediante la invencion del uso o usos

principales de la invencion. ®

241.2. Requisitos de patentabilidad.

Para considerar que una invencion es susceptible a ser patentable ésta debera cumplir

con tres aspectos fundamentales, los cuales seran:

a. Debera ser novedosa,;

b. Tendra que ser resultado de una actividad inventiva o no obvia;

c. Y debera ser susceptible a aplicacion industrial.
Para determinar si una invencién es nueva o no, ésta tendra que ser examinada por las
oficinas gubernamentales de acuerdo con el estado de la técnica existente al momento que

se presente una solicitud de patente. Con respecto al término de no obviedad, se refiere a
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gue en el momento de que una invencion sea analizada por un comité de expertos del tema,

éstos no tendran que inferir la invencién basandose solo en el estado de la técnica.

De acuerdo con el Articulo 16 de la Ley de Propiedad Industrial seran patentables todas las

invenciones que cumplan con los 3 requerimientos previamente mencionados, a excepcion

de:

Los procesos esencialmente biolégicos para la produccién, reproduccion y
propagacion de plantas y animales;

El material biologico y genético tal como se encuentra en la naturaleza;

Las razas de animales:

El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen, y

Las variedades vegetales. ("9

2.41.3. Derechos conferidos por la patente.

Una vez solicitada una patente y esta a su vez otorgada por la oficina gubernamental

responsable, el titular de la patente contara con los siguientes derechos de acuerdo con la

Ley de la Propiedad Industrial:

Explotacién exclusiva del invento patentado por si mismo o por un tercero;
Derecho de impedir a otras personas para que fabriquen, usen, vendan, ofrezcan
en venta o importen el producto patentado;

Derecho a impedir que otras personas a que utilicen el proceso patentado y que
usen, vendan, o importen el producto obtenido directamente de ese proceso;
Reclamacion del pago de indemnizacion por dafios y perjuicios;

Aseguramiento de los productos con los cuales presumiblemente se cometen las
infracciones;

Concesion de licencias voluntarias o contractuales de explotacion del producto
patentado;

Fijacion y percepcion de regalias por concepto de esas licencias;

Oposicion al otorgamiento de licencias obligatorias.

Percepcion de regalias en caso de concesion de licencias obligatorias;

Cesion total o transmisién de la patente;

Entre otras.
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2.4.2. Modelos de utilidad.

De acuerdo con el articulo 28 de la LPI (Ley de Propiedad Industrial) se considera un
modelo de utilidad a los objetos, utensilios, aparatos o herramientas que, como resultado
de una modificacion en su disposicion, configuracion, estructura o forma, presenten una

funcion diferente respecto de las partes que lo integran o ventajas en cuanto a su utilidad.
(10)

En esencia un modelo de utilidad es meramente un nombre dado a ciertas invenciones en
el campo mecanico. Esto es debido a que los objetos en el campo de modelos de utilidad
son en ciertos tiempos descritos como equipos u objetos utiles. Los modelos de utilidad
difieren de las invenciones para las cuales las patentes de invencién estan disponibles en
dos aspectos fundamentales. Primero, el progreso tecnolégico requerido es mas pequefio
que el progreso tecnolégico requerido para el caso de una invencion para las cuales existen
las patentes de invencion. Segundo, el periodo maximo para la proteccion para un patente
de un modelo de utilidad dispuesto en las leyes es mucho menor que el tiempo otorgado

para la proteccién otorgada para una patente de invencion. ("

2.4.3. Marcas.

Se puede denominar una marca como un signo que individualiza los bienes de una
determinada empresa y los distingue de los bienes de sus competidores. El propdsito
fundamental de las marcas es el de informar a los potenciales consumidores la calidad y el
origen de producto o servicios que se ofrecen, ya que la mayoria de los consumidores basan
sus compras de acuerdo con las marcas que ya conocen, debido a la confianza que estas

generan sobre los consumidores. (" 1V

La funcion de indicar la fuente de origen del producto presupone que la marca distingue los
bienes de una determinada empresa de otras, solo si permite al consumidor distinguir el

bien adquirido de otros se puede decir que la marca cumple con su cometido. (")

Las marcas generalmente son referidas a empresas, personas o bienes individuales los
cuales les permiten diferenciar sus productos del resto de los competidores, sin embargo,
existen marcas llamadas marcas colectivas las cuales son entregadas generalmente a una

asociacion o un grupo de empresas para distinguir que los productos de dicho grupo o
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asociacion cumplen con ciertos criterios de calidad preestablecidos para poder utilizar dicha

marca.

Una marca puede estar constituida por uno o mas grupos de elementos que al ser

combinados forman un simbolo distintivo entre un producto comercial y sus competidores.

De acuerdo con el articulo 89 de la LPI podran ser considerados como marca los siguientes

signos:

Las denominaciones y figuras visibles, suficientemente distintivas, susceptibles de
identificar los productos o servicios a que se apliquen o traten de aplicarse frente a
los de su misma especie,

Las formas tridimensionales,

Los nombres comerciales y denominaciones o razones sociales, y

El nombre propio de una persona siempre que no se confunda con una marca

registrada o un nombre comercial publicado.

De acuerdo con el articulo 90 de la Ley de Propiedad Industrial no seran registrables como

marca los siguientes signos:

VL.

VILI.

VIII.

Las denominaciones, figuras o formas tridimensionales animadas o cambiantes;
Los nombres técnicos o de uso comun de los productos o servicios que pretenden
ampararse con la marca;

Las formas tridimensionales que sean de dominio publico o que sean de uso comun;
Las letras, digitos o colores que se utilicen de manera aislada, a menos que se
acompanen de un signo que le de caracter distintivo;

La traduccion a otros idiomas, la variacion ortografica o la construccion artificial de
palabras no registrables;

La que reproduzcan o imiten, sin autorizacion, banderas, escudos o emblemas de
cualquier pais;

Las denominaciones geograficas, propias o comunes, los mapas, asi como los
gentilicios, nombre y adjetivos;

Los nombres, seuddnimos, retratos y firmas de personas, si consentimiento de los
interesados o, si han fallecido.

Los titulos de obras intelectuales o artisticas, asi como los titulos de publicaciones
y difusiones periddicas;

Otros.
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2.4.4. Disenos industriales.

Se conoce como disefio industrial a la actividad creativa de lograr una apariencia formal u
ornamental para articulos producidos en masa, que, dentro de las restricciones de costos,
satisface desde la necesidad del producto hasta apelar visualmente a los consumidores
potenciales, y la necesidad del producto para realizar su funcion disefiada eficientemente.
En un sentido legal, el disefio industrial se refiere al derecho garantizado en distintos paises,
de proteger las caracteristicas ornamentales y no funcionales de un articulo o producto

industrial que resulte de alguna actividad de disefio. "

Conforme al articulo 32 de la Ley de la Propiedad Industrial los disefos industriales

comprenden a:

I.  Los dibujos industriales, que son toda combinacion de figuras, lineas o colores que
se incorporen a un producto industrial con fines de ornamentacién y que le den un
aspecto peculiar o propia, y

Il.  Los modelos industriales, constituidos por toda forma tridimensional que sirva de
tipo o patron para la fabricacion de un producto industrial, que le de apariencia

especial en cuanto no implique efectos técnicos.

2.5. Biotecnologia.

La biotecnologia puede ser vista como un grupo de tecnologias utiles y habilitantes con una
amplia y diversa aplicacion en la industria, comercio y medio ambiente. Histéricamente, la
biotecnologia evolucion6 como habilidades artesanales en lugar de como ciencia,
ejemplificado en la manufactura de cervezas, vinos y quesos, donde las técnicas de
manufactura fueron bien entendidas pero los mecanismos moleculares eran desconocidos.
En tiempos mas recientes, con los avances en el entendimiento de la microbiologia y
bioquimica, todos estos procesos derivados empiricamente se han entendido mejor y como
resultado se han mejorado. Los productos de biotecnologia tradicional ahora han sido
afiadidos con antibidticos, vacunas, anticuerpos monoclonales y muchos otros, la
produccion de los cuales ha sido optimizada mediante procedimientos de fermentacion

mejorados y novedosos procesamientos posteriores. (12

En términos simples, la biotecnologia se refiere al uso de organismos vivientes o sus

productos para el bienestar de la humanidad. Otra definicion bastante vaga menciona que
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la biotecnologia es la aplicacion de organismos bioldgicos, sistemas o procesos en
industrias de fabricacion y servicios. En otras palabras, simplemente significa biologia

aplicada para su uso. ¥

De acuerdo con la Federacion Europea de Biotecnologia:

“La biotecnologia hace posible, mediante una aplicacion integradora de
conocimiento y técnicas de bioquimica, microbiologia, genética e ingenieria quimica,
al sacar beneficio, a nivel tecnoldgico, de las propiedades y capacidades de
microorganismos y cultivos celulares. La biotecnologia ofrece la posibilidad de
producir, de una amplia variedad de fuentes renovables, sustancias y compuestos

esenciales para la vida y el mayor bienestar para la especie humana.”

El desarrollo de la biotecnologia recae en gran medida en la existencia de investigacion en
la microbiologia, bioquimica, enzimologia y microbiologia genética, la actividad en la
biotecnologia podria ser convenientemente derivada en ocho areas de esfuerzo, las cuales

son; (¥

Tecnologia Productos

ADN recombinante e ingenieria genética Enzimas, vacunas, interferones, hormonas,

anticuerpos.

Cultivos celulares Produccién de biomasa, interferones,

vacunas, anticuerpos monoclonales.

Tratamiento de desechos Reciclamiento de productos, tratamiento de
agua.

Combustibles Alcohol, hidrogeno, metano.

Fijacion de nitrogeno Reduccion de fertilizantes nitrogenados.

Fermentacion y productos farmacéuticos Alcoholes, antibiéticos, vitaminas, enzimas,
aminoacidos, nucleédtidos, esteroides,

alcaloides, biopolimeros, biopesticidas.

Cuidado personal Antibiéticos, hormonas, pruebas de ADN.

Tabla 1. Areas en biotecnologia y sus principales productos. (Fuente: Ignacimuthu S.)
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2.5.1. Productos biofarmacéuticos.

A pesar de que puede ser asumido que el término “biolégico” puede referirse a cualquier
producto farmacéutico producido por un caracter biotecnologico, su definicion es mas
limitada. En circulos farmacéuticos el término “biologico” se refiere generalmente a
productos derivados de sangre, como lo son vacunas, toxinas y productos alergénicos. El
término “biotecnoldgico” en esencia se refiere a el uso de sistemas biolégicos como células

o tejidos 0 moléculas bioldgicas para la manufactura de productos comerciales. (%

El término “biofarmacéutico” fue usado por primera vez en la década de 1980 para describir
una clase de proteinas terapéuticas producidas mediante técnicas de biotecnologia
moderna. Aproximadamente uno de cada cuatro nuevos medicamentos que salen al

mercado es un producto biofarmacéutico. (¥

2.51.1. Vacunas.

Las vacunas son preparaciones biologicas utilizadas para la prevencion de enfermedades.
La manera mas eficiente para prevenir enfermedades infecciosas es la inmunizacién activa
mediante programas de vacunacioén. El principio basico de la proteccion inmunolégica a
través de la vacunacién es el antigeno modificado que pierde sus caracteristicas
patogénicas, pero aun asi retiene la capacidad de producir anticuerpos que neutraliza el

antigeno nativo. "¥

La introduccion de tecnologia de ADN recombinante ha hecho posible la produccion a gran
escala de polipéptidos presentes normalmente en la superficie de cualquier patdégeno. Estos
polipéptidos, cuando son purificados del organismo que los produce puede ser utilizado
como “subunidades” para vacunas. Este método de produccién de vacunas exhibe varias

ventajas de otros métodos de produccion, estos incluyen: 4

Produccion de productos clinicamente seguros.
Producciéon de subunidades para vacunas en cantidades ilimitadas. Previamente, la
produccion de ciertas vacunas era limitada por la disponibilidad de materiales en
crudo.

c. Produccion consistente de un producto definido que sera menos propenso a causar

efectos colaterales inesperados.
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El primer producto aprobado por FDA en 1986 fue para el antigeno de hepatitis B (rHBsAQ)
y a partir de este un amplio numero de vacunas recombinantes han sido aprobadas para su

uso médico como se muestra en la Tabla 2.

Producto Compainia Indicacion

Recombivax (rHBsAg Merck Prevencion de Hepatitis B

producido en S. cerevisiae)

Lymerix (rOspA, Smithkline Beecham Vacuna para enfermedad
lipoproteina causante de de Lyme.

enfermedad de Lyme)

Ambirix (Producida en S. Glaxo SmithKline Inmunizacion contra
cerevisiae) hepatitis Ay B
Triacelluvax (vacuna que Chiron SpA Inmunizacién contra
contiene toxina r pertussis) difteria, tetanos y pertussis
Infarix-Penta (Combinacion  Smithkline Beecham Inmunizacion contra

de vacunas, contiene difteria, tetanos, pertussis,
rHBsAg producido en S. polio, H. infuenzae by
cerevisiae como hepatitis B

componente)

Tabla 2. Subunidades de vacunas recombinantes aprobadas para uso humano. (Fuente:
Walsh G.)

2.51.2. Citoquinas.

Las citoquinas son un grupo de proteinas o glicoproteinas regulatorias que son producidas
en pequefia escala en el cuerpo, estas actuan como comunicadores quimicos entre varias
células, induciendo su efecto al unirse con receptores especificos de la superficie celular,

desencadenando asi varias sefiales intracelulares y eventos de transduccion. ('

Los interferones fueron las primeras citoquinas en ser descubiertas, en 1957 se observo
que ciertas células animales expuestas a virus colonizantes, inmediatamente se volvian
resistentes al ataque de otros virus, inducido por una sustancia secretada por células

infectadas llamadas interferones. Los humanos producen tres tipos de interferones
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conocidos como IFN-a, IFN-B e IFN-y; los cuales inducen un amplio rango de efectos

biolégicos, como son: ("

a. Induccion de resistencia celular a ataques virales.

b. Regulacién de la mayoria de los aspectos de la funcion inmune.

c. Regulacion del crecimiento y diferenciacion de varios tipos de células.

d. Sustento de las etapas tempranas del embarazo en varias especies animales.
La actividad antiviral y anti proliferativa de los interferones, asi como su habilidad de
modular una respuesta inmune e inflamatoria conlleva a su obvio potencial de aplicacion
médica. Esto ha culminado en la aprobacion para uso clinico de varias preparaciones de

interferén, como se muestra en la tabla 3. ("

Hasta la década de 1970 el interferon era obtenido directamente de leucocitos humanos
obtenidos de transfusiones sanguineas. La produccién de interferon en cantidades
significantes se volvié posible en la década de 1970 mediante cultivos de células animales,
asi mismo, la tecnologia recombinante de ADN facilitd la produccion de interferones en
cantidades suficientes para satisfacer la demanda médica, al producirlo en una variedad de

sistemas como en E.coli, hongos, levaduras y lineas sanguineas animales. "

Producto Compainia Indicacion

Intron A (rIFN-a-2b) Schering Plough Cancer, verrugas genitales
y hepatitis.

Actimmune (rhlFN-y-1b) Genentech Enfermedad

granulomatosa.

Alfatronol (rhIFN-a-2b) Schering Plough Hepatitis B, C y varios
cancer.

Pegasys (Peginterferon a- Hoffman La Roche Hepatitis C

2a)

Roferon A (rhIFN-a-2a) Hoffman La Roche Leucemia de células pilosas

Tabla 3. Biofarmacos de interferon aprobados para uso médico. (Fuente: Walsh G.)
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2.5.1.3. Hormonas esteroidales.

Las hormonas son uno de los grupos de mas importantes de moléculas reguladoras
producidas por el cuerpo. Originalmente, el término de “hormona” fue descrita como una
sustancia sintetizada y liberada por una glandula especifica en el cuerpo que, al interactuar
con un receptor presente en una célula sensitiva, trae un cambio en esa célula objetivo. Las
hormonas viajan a la célula objetivo por el sistema circulatorio, conocidas como hormonas

endocrinas. ("

Una de las hormonas con mayor importancia es la insulina la cual es una hormona
polipeptidica producida por las células beta del pancreas. Este juega un papel central en la
regulacion de los niveles de glucosa en la sangre, asi como, un efecto en el metabolismo

de proteinas y lipidos.

Tradicionalmente, las preparaciones comerciales de insulina se producian por la extracciéon
directa de insulina de tejido pancreatico de cerdos. Seguida de una purificacién
cromatografica. Sin embargo, el uso de productos derivados de animales tenia varias

desventajas potenciales, como lo son: ("

a. Inmunogenicidad: La insulina bovina difiere de la humana por tres aminoacidos los
cuales elicitan una respuesta inmunolégica en humanos. Esto puede traer
complicaciones a largo plazo como resistencia a la insulina.

b. Disponibilidad: Se estima que para el 2030 170 millones de personas sufriran de
diabetes por lo cual la produccion de insulina debera de ir en aumento.

La insulina humana producida por tecnologia recombinante de ADN fue aprobada para su
uso médico por primera vez en 1982 en los Estados Unidos y a partir de la década de 1990
varios productos de insulina intervenida con ingenieria genética fueron ganando aprobacion

en el mercado, como se muestra en la tabla 4. ("4
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Producto Descripcion Estructura Compaifiia

Humulin Insulina humana Identica a Ila insulina EliLilly
recombinante producida en humana nativa
E.coli

Novolin Insulina humana Identica a la insulina Novo Nordisk
recombinante producida en humana nativa

S. cerevisiae

Humalog Insulina de respuesta corta Disefiada: inversion de Eli Lilly
producida en E. coli B28-B29, secuencia de

prolina-lisina.

Novolog Insulina de respuesta corta Disefiada: Prolina B28 Novo Nordisk
producida en S. cerevisiae reemplazada por acido

aspartico.

Apidra Insulina de respuesta Disefiada: Asparagina B3 Aventis
rapida producida en E.coli  reemplazado por lisina y pharmaceuticals
lisina B29 reemplazada

por acido glutamico.

Tabla 4. Insulina humana nativa y disefiada con aprobacion para su uso médico. (Fuente:
Walsh G.)

2.5.1.4. Anticuerpos monoclonales.

En los ultimos 20 afos, la terapéutica basada en anticuerpo se ha centrado en la aplicacion
médica de los anticuerpos monoclonales. Cada molécula de anticuerpo esta formada por 4
cadenas, 2 ligeras y 2 pesadas, cada una de ellas idéntica, unidas por puentes disulfuro
que forman una estructura espacial similar a una Y. Los anticuerpos tienen 2 funciones
fundamentales, de reconocimiento y union a antigenos, que llevan a cabo mediante los
extremos aminoterminales de las cadenas, y una funcion efectora, realizada por el extremo

carboxiterminal de las cadenas pesadas. (1%

Los anticuerpos son capaces de generar numerosas respuestas tras su unién a los

antigenos. Esas respuestas efectoras dependen del extremo carboxiterminal de cada
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isotipo que determina el tipo de union a determinados receptores de membrana de las
células y la capacidad de fijar complemento. *¥

La oncologia es, sin duda, el area de aplicacion terapéutica mas importante. Son de amplia
utilizacion los anticuerpos dirigidos contra HER2 en cancer de mama, o contra el factor de
crecimiento epidérmico (EGF) o el factor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF) en
varios tipos de tumores, o los anti CD20 o anti CD52 para linfomas/leucemias. Las
enfermedades autoinmunes son el grupo siguiente de patologia humana en el que mas se
han empleado estos productos y, fundamentalmente, en artritis reumatoide, enfermedad
inflamatoria intestinal, esclerosis multiple, lupus eritematoso, asi como en el rechazo de

trasplantes y enfermedad de injerto contra el huésped. '

2.5.2. La biotecnologia a nivel mundial.

La industria biotecnoldgica consiste en el desarrollo, la manufactura y la comercializacion
de productos basados en la investigacion biotecnolégica avanzada. Dicha industria es
sumamente compleja, pues el desarrollo de sus productos requiere un alto nivel de
investigacion, desarrollo e innovacion (I+D+i), es intensiva en capital y tiempo y conlleva un
fuerte componente de riesgo comercial. Como consecuencia el principal activo dentro de la

misma industria lo compone la propiedad intelectual. ('®

La industria biotecnolégica ha demostrado un crecimiento destacable en afos recientes
y regreso a la mira de los inversores de una manera impresionante. La biotecnologia ha
madurado hasta convertirse en una industria importante con miles de millones en ventas.
Numerosas empresas de biotecnologia han ingresado a la zona de ganancias y estan
vendiendo uno o mas productos en el mercado. Las empresas biotecnolégicas reportaron
ventas totales de aproximadamente 140 mil millones de ddlares en 2016, mas del doble de

las ventas del sector informadas en 2010. (")
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Figura 1. Ventas globales de la industria biotecnolédgica por afio en mmd. (Fuente: BB
Biotech)

Es importante destacar que la industria biotecnolégica se ha establecido en clusteres de
innovacion, por los cuales se entiende como la concentracion de empresas interconectadas,
tipicamente en un area geografica o en un sector de aplicacién, que incluye proveedores
de insumos y de tecnologia, grupos académicos y de investigacion. Actualmente, la mayor
parte de los clusteres se encuentran concentrados en Estados Unidos y Europa Occidental,
aunque durante los ultimos afios se ha visto un crecimiento considerable en Asia. Es
importante sefalar que la mayoria de estos estan especializados en biotecnologia roja, es

decir, biotecnologia enfocada a la salud humana. ('®
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Figura 2. Distribucién de establecimientos especializados en el desarrollo de aplicaciones

biotecnoldgicas por region. (Fuente: ProMéxico)

2.5.3. La biotecnologia en México.

La industria biotecnolégica en México cuenta con un gran potencial de crecimiento debido
a que el pais reune una serie de elementos que constituyen factores clave para el
crecimiento de la misma, dentro de los cuales destacan la biodiversidad de ecosistemas y
especies, capital humano altamente capacitado y costos de manufactura competitivos a

nivel internacional. ('®

México cuenta con una gran biodiversidad de especies y ecosistemas debido a su
privilegiada posicion geografica, su diversidad climatica y su compleja tipografia. Al albergar
a cerca del 6.5% del total de especies a nivel mundial es considerado junto con otros 11
paises dentro del grupo de paises mega diversos, que afiaden en conjunto cerca del 70%
de la diversidad mundial. La gran cantidad de recursos biolégicos y genéticos que posee
México representa un importante activo no solamente para el desarrollo y bienestar del pais,
sino también para encontrar soluciones innovadoras a los grandes retos que enfrenta la
humanidad. Por esta razén, el desarrollo de la industria de la biotecnologia en México
constituye un area de oportunidad significativa para organizaciones tanto nacionales como

internacionales. ('®

Asimismo, en México existen aproximadamente 260 universidades que ofrecen en conjunto
190 licenciaturas con areas relacionadas a la biotecnologia como lo son: Biologia,
bioquimica, ciencias biomédicas y quimicas, farmacéuticas e ingenierias en industrias

alimentarias. Ademas, alrededor de 90 instituciones cuentan con programas de posgrado
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relacionados directa e indirectamente al area de la biotecnologia. Con lo cual

conjuntamente en el aflo 2015 egresaron aproximadamente 2400 alumnos con estudios

relacionados con el area de la biotecnologia. ('®

Entidad Ciencias Ciencias de la Ciencias Ingenieria 'y
federativa agropecuarias Salud naturales y Tecnologia.
exactas
Ciudad de México 14 1,750 627 1,186
Guanajuato 27 295 219 558
Jalisco 10 820 196 518
Morelos 41 254 128 159
Nuevo Leon 42 737 152 478
Otros 970 5,200 2,810 3,189
Total del pais 1,104 9,056 4,132 6,088

Tabla 3. Egresados de posgrado relacionados con biotecnologia en México al afio 2015

(Fuente: ProMéxico)

Por ultimo, de acuerdo a KPMG en su estudio llamado “Competitive alternatives” del afio
2016, México en conjunto con Canada y los Paises Bajos presentan costos menores para
el sector de investigacion y desarrollo con un ahorro de hasta el 44.7% en comparacién con
la linea base con los Estados Unidos, tal y como se muestra en el grafico 3. El analisis de
este sector de servicios estd dado por la combinacion de los tres negocios mas

competitivos: Biotecnologia, pruebas de producto y pruebas clinicas.
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Figura 3. Comparativo de ahorros de investigacion y desarrollo en biotecnologia (Fuente.

ProMéxico)

2.5.4. Propiedad industrial y la industria biotecnolégica.

La industria biotecnoldgica esta caracterizada por un rapido crecimiento, complejidad y una
juventud competitiva, en donde los participantes tienden a tomar una gran importancia a la
propiedad industrial. Esta es una industria que, colectivamente, ingresa un gran numero de
patentes complicadas y con gran dificultad técnica. Por lo cual los examinadores de
patentes tienen dificultad al disminuira las reivindicaciones y al eliminar las aplicaciones que

no reunen los criterios de patentabilidad. (%
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De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Propiedad Industrial en el periodo que
comprende de 1979 al 2018 se emitieron alrededor de 66,000 patentes relacionadas a la
industria biotecnolégica, como se observa en la figura 4 se va presentando un aumento
sostenido en el nimero de patentes otorgadas conforme van avanzando los afios hasta
llegar al aino 2017 donde se presenta un disparo en las patentes otorgadas con 17,120.
Ademas, de acuerdo a la OCDE, el numero de patentes de biotecnologia concedidas
aumenté un 15% anual entre 1990 y 2000 en la USPTO y un 10.5% en la Oficina Europea

de Patentes (EPO), frente a un aumento del 5% anual del resto de las patentes. (1929

PATENTES OTORGADAS POR ANO

NUMERO DE PATENTES

Figura 4. Patentes relacionadas a la biotecnologia otorgadas en el periodo 1979-2018
(Fuente: WIPO)

Cabe destacar que del numero de patentes otorgadas a productos biotecnoldgicos 23,437
corresponden a anticuerpos monoclonales, en donde se nota una tendencia al alta en las
patentes otorgadas conforme van avanzando los afos hasta el afio 2009 en donde se
observa que el numero se ha mantenido entre las 900 y 1100 patentes otorgadas en los

anos subsecuentes como se observa en la figura 5.
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Figura 5. Patentes relacionadas a anticuerpos monoclonales otorgadas en el periodo
1979-2018 (Fuente: WIPO)

Del mismo modo que cualquier otra invencion, las realizadas en el campo de la
biotecnologia tienen que satisfacer los requisitos basicos de patentabilidad: ser nuevas,
entrafiar una actividad inventiva; y tener una aplicacion o utilidad industrial. La dificultad ha
surgido a la hora de interpretar esos requisitos desde la perspectiva de la biotecnologia.
Asi, por ejemplo, ante el gran numero de solicitudes de patente en las que se reivindicaban
secuencias de ADN o de proteinas de dudosa utilidad o aplicacion industrial, algunas
Oficinas de patentes han hecho hincapié en la importancia de que en las solicitudes de
patente se exprese claramente la “utilidad especifica, creible y real’” de la invencion. El
debate en torno a lo que puede patentarse en el campo de la biotecnologia se ha centrado
también en asegurar que las reivindicaciones de las solicitudes de patentes no abarquen
un campo mas amplio del que justifica la invencion divulgada en la patente, de modo que
no se otorgue al titular de la patente una exclusividad a la que no tiene derecho. Las
empresas de biotecnologia han de tener presentes estas cuestiones no sélo al redactar las
solicitudes de patente, sino también al idear su estrategia de 1+D, en especial si las patentes

de los resultados de la I+D van a ser decisivos para la rentabilidad de la empresa. "

2.6. Gasto en Investigacion y desarrollo dentro del campo nacional.

Las actividades que involucran a las personas en el quehacer de la ciencia, la tecnologia y
la innovacion (CTI) son consideradas factores importantes para el desarrollo econémico y
social del pais, debido a que estan ligadas con la generaciéon, mejoramiento, difusion y

aplicacion del conocimiento cientifico y tecnoldgico en todas las areas. A través de: La
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investigacion y desarrollo experimental; la educacion y la ensefianza cientifica y técnica; los
servicios cientificos y tecnolodgicos, y la innovacion, se estimula la produccion y desarrollo
de productos y servicios encaminados a atender problemas relevantes en el pais y permiten
ubicar a México a nivel internacional en una mejor posicion en temas relacionados con la

ciencia, la tecnologia y la innovacion. 2

El Gasto de Investigacion y Desarrollo Experimental (GIDE) es un componente del Gasto
Nacional en Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon que comprende exclusivamente aquellos
recursos que se utilizan para generar nuevo conocimiento. Un pais que genera nuevo
conocimiento tiene mas oportunidades para especializarse en la produccion de bienes
intensivos en tecnologia, los cuales tienen mas posibilidades de crear empleos mejor
remunerados, mas inversion, asi como niveles de bienestar superiores para la sociedad en
general. Segun el Manual de Frascati, la Investigacion y Desarrollo Experimental (IDE)
involucra el “trabajo creativo llevado a cabo de forma sistematica para incrementar el
volumen de conocimientos, incluido el conocimiento del hombre, la cultura y la sociedad, y

el uso de esos conocimientos para crear nuevas aplicaciones”. ??

En el caso de México, como se observa en la figura 6 el GIDE total estimado crecio 1.73
por ciento de 2014 a 2015 y disminuy6 3.55 por ciento de 2015 a 2016. Por su parte, el
GIDE publico disminuy6 0.41 por ciento de 2014 a 2015 en términos reales y para 2016 se
estimd, en términos reales, una disminucién de 7.54 por ciento respecto al afio anterior,
manteniendo una tendencia promedio de crecimiento esperado de 5.56 por ciento en el
periodo 2009-2016. %2

Evolucidon del GIDE en México
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Figura 6. Evolucién del GIDE en México del afio 2009-2016 (Fuente: CONACYT)
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Asi mismo, como se observa en la figura 7 el GIDE financia 12 ramos en el area de la
ciencia, entre los que destacan el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, la educacién

publica y el ramo de la energia al obtener cerca del 88% del gasto nacional.

DISTRIBUCION DEL GIDE

CONACYT 49.51
Educacién publica 24.96
Energia 13.87
Salud y Seguridad social = 5:23
SAGARPA 38

g Medio Ambiente =1.11
g Comunicacién y transporte « 0.47
Economia ' 0.38
Marina 0.31

PGR 0.2
Defensa Nacional 0.13

Turismo 0.03

0 10 20 30 40 50 60
PORCENTAIJE

Figura 7. GIDE publico federal por ramo administrativo, 2016 (Fuente: CONACYT)

Finalmente, al realizar un comparativo en cuanto al nivel de gasto publico y privado en
investigacion y desarrollo entre México y ciertos paises seleccionados de la OCDE
observando que México es uno de los paises que menor cantidad de Producto Interno Bruto
invierte en I&D con un 0.5% de PIB al 2016, estando por debajo de paises como Estados
Unidos, Canada o Espaina que invierten el 2.79, 1.67 y 1.22% de su PBI respectivamente e
incluso se encuentra por debajo del promedio de la OCDE que es del 2.38% al 2014, como

se muestra en la figura 8.
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Comparativo entre paises de la OCDE
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Figura 8. Comparativo de inversion en 1&D entre México y paises de la OCDE (Fuente.
CONACYT)

2.7. La planeacion prospectiva.

Los primeros estudios serios sobre escenarios futuros comenzaron a desarrollarse en los
Estados Unidos en la década de los afios 20, pero la recesion de 1929 y posteriormente la
segunda guerra mundial, diluyo este primer intento de identificar escenarios futuros. Al
finalizar la guerra, Japon inicia la busqueda de metodologias que le permitiera reactivar su
industria, y redescubrio la prospectiva, convirtiéndose en el primer pais que emprendio con

éxito su aplicacion en la planeacion de su industria manufacturera. ?®

La OCDE defini6 en el 2001 a la prospectiva como el conjunto de tentativas para observar
a largo plazo el futuro de la ciencia, la tecnologia, la economia y la sociedad con el propésito
de identificar las tecnologias emergentes que probablemente produzcan mayores

beneficios econdmicos o sociales.

La prospectiva es, por su propia naturaleza, una disciplina social; también lo es por la forma
en que se aplica. Efectivamente, se ha dicho que son “tentativas sistematicas”, que deben
implicar a la mayor cantidad de expertos posible, y hacerlo de una forma sistematizada,
aplicando metodologias predefinidas. En otras palabras, se trata de un trabajo colectivo,

que adquiere su valor cuanto mayor es el numero y variedad de los expertos implicados, y
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que se realizd. Sin estas caracteristicas, no se esta hablando de prospectiva, sino de otra

cosa. 4

Al ser una técnica participativa, es también una técnica integradora. Los diversos actores
que colaboran en un ejercicio de prospectiva intercambian conocimientos y posiciones, y
se esfuerzan en llegar a consensos que luego les obligan a todos. Se ha podido, con justicia,
decir que el proceso (la dinamica de reflexion colectiva y negociacion de consensos sobre
las diferentes visiones del futuro) es tan importante en estos casos como el producto (el

informe final). 4

Las técnicas utilizadas en la prospectiva no se encaminan nada mas en métodos
cuantitativos, sino también a los cualitativos y se conjuntan consensuadamente, esto
contribuye y facilita la construccion de diversos futuros, motivado en gran parte por factores
externos e internos emergentes o por el comportamiento de actores que pudieran alterar el
curso normal de las tendencias, de manera tal que las técnicas seleccionadas contribuiran

a mostrar una gama de futuros posibles, como las que se presentan a continuacion: %)

a. Técnica Delphi. Se le ha definido como “una herramienta para encontrar ideas,
formar opiniones y realizar prondsticos de futuro”. No se debe olvidar, sin embargo,
que es solo un instrumento y no es licito confundir la prospectiva con él. Como es
sabido, consiste en la preparacién de unos cuestionarios compuestos por un
conjunto de hipétesis de futuro que son valoradas por expertos en funcioén de unas
variables predeterminadas. %

Una vez procesadas estadisticamente las respuestas, son enviadas, por segunda

vez, a los que han respondido, para que, a la luz de las respuestas de la mayoria

consideren si desean, o no, revisar su opinion. Luego son procesados los resultados
de la segunda vuelta, y se procede de la misma manera para una tercera vuelta, si
la hubiere. %

b. Paneles de expertos. Los paneles se suelen constituir alrededor de un area
tematica. En los ejercicios amplios de prospectiva, las areas tematicas son varias, y
asi ocurre también con los paneles. En la composicion de éstos, que no deben tener
mas de diez o quince miembros, se ha de buscar el equilibrio de origenes
profesionales entre ellos. 4

c. Construccién de escenarios. Identifica senderos de actuacion alternativos e

hipotéticos resultados de contextos y tiempos diferentes a fin de orientar la toma de
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decisiones futuras, construyendo representaciones del estado deseado en el largo

plazo y previniendo consecuencias. )

2.7.1. Construccion de escenarios.

Los escenarios constituyen la principal técnica para la exploracion de futuros posibles o
plausibles. Los escenarios tienen por objeto realizar un examen lo mas exhaustivo posible
de la opciones y alternativas que tienen delante suyo la direccién o quienes toman las
decisiones estratégicas. Son construcciones intelectuales que ayudan a comprender lo que
puede ocurrir, no lo que va a ocurrir, ni lo que debe ocurrir, ni lo que la gente quiere que

ocurra. (224

Elaborar escenarios es una forma de pensar en el futuro. Deben servir para decidir lo que
hay que hacer en el presente. No ponderan probabilidades, sino que consideran
posibilidades, no son la lista de cosas que nos gustaria que ocurriesen 0 que pensamos
que deberian ocurrir, sino un conjunto de relatos sobre el futuro, consistentes, plausibles y
que abarcan un amplio abanico de acontecimientos posibles. Los objetivos que buscan los

escenarios son:®

a. ldentificar los puntos prioritarios de estudio relacionado mediante un analisis
explicativo global las variables que caracterizan el sistema estudiado.

b. Determinar, especialmente a partir de las variables clave, los actores
fundamentales, sus estrategias y los medios de que disponen para realizar sus
proyectos.

c. Describir, en forma de escenarios, la evolucién del sistema estudiado teniendo en
cuenta la evolucidbn mas probable de las variables clave; asimismo, a partir de
hipotesis sobre el comportamiento de los actores.

Entre los tipos de escenarios posibles se debe realizar un diagndstico del pasado y presente

para asi poder establecer algun tipo de escenario a futuro, como lo son:

a. Tendencial. Es la extrapolacion basada en las estructuras del presente; responde a
la pregunta 4 Qué pasaria sin ningun cambio o esfuerzo adicional?
b. Utdpico. Escenario extremo de lo deseable con estructuras potencialmente

diferentes a las actuales; responde a la pregunta ; Qué pasaria si todo sale bien?
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c. Catastréfico. Escenario de lo indeseable; se ubica en el extremo de lo temible y
responde a la pregunta ; Qué pasaria si todo sale mal?

d. Futurible. Escenario propuesto, es lo mas cercano a lo deseable y superior a lo
posible, pero aun factible. El escenario futurible es un instrumento de planeacion
prospectiva. Es un producto de la elaboracion y seleccion de futuros a partir del
analisis retrospectivo y coyuntural, es el futuro escogido entre otros. ?®

El escenario futurible es el futuro deseable y posible aprovechando un pasado y presente

conocidos con relativa suficiencia para alcanzar el mejor de los escenarios posibles, y para

estos se requiere:

a. En primer lugar, definir claramente lo que se quiere y lo que se puede, fusionandolos
explicitamente.

b. Después se requiere determinar y comprometer, a partir del presente, las
estrategias con las tacticas y los insumos mas convenientes, dentro de lo posible,

c. Y finalmente, se debe llevar a cabo lo necesario para alcanzarlo, evaluando
prospectivamente tanto lo alcanzado como cada nuevo presente conforme el
proceso avanza y reajustando permanentemente los fines y los medios para actuar

en consecuencia, con la debida oportunidad. ¢®
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3. Planteamiento del problema

Hoy en dia en México como en todo el mundo los medicamentos alopaticos o de moléculas
pequefas cada vez se enfrentan a mas retos, entre ellos el tratamiento de enfermedades
en las cuales se necesita un alto nivel de especializacién para lograr la pronta recuperacion
de millones de pacientes que las padecen en todo el mundo, como lo son la diabetes, el
cancer o enfermedades crénico-degenerativas, por lo que ha sido necesario la invencion y

fabricacion de productos cada vez mas especificos para combatir estas enfermedades.

En este rubro la biotecnologia ha adquirido una importancia trascendental ya que ha
permitido la creacion de moléculas mas grandes y especializadas, por lo que cada afio a
nivel mundial se ha presentado un aumento en el gasto de investigacion y desarrollo para

este ramo de la ciencia.

Esto ha conducido a que las empresas volteen al desarrollo de nuevos farmacos creados
mediante biotecnologia, en lo cual las patentes toman vital relevancia para la proteccion de
estas invenciones, lo cual propicia un ambiente de seguridad para el desarrollador, tanto

como para el inversionista.

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual en el afio de 2005 se
registraron 38,296 patentes relacionadas a la biotecnologia mientras que en el afio 2015 se
registraron 55,499 patentes por el mismo ramo y se espera que la cifra vaya en aumento,
por lo cual resulta ser de extrema importancia el andlisis a futuro dentro del campo de las
patentes biotecnolégicas y su impacto en la Farmacoterapia en México, abordar el tema de
patentamiento de medicamentos biotecnolégicos en un horizonte de tiempo de 20 afios, a
través de la elicitacién de escenarios se permitira saber hacia dénde va la tendencia de la
Industria Farmaceéutica y el futuro derrotero en terapias para enfermedades en donde hasta

el dia de hoy no hay solucion.

La construccion de escenarios se formula a través de utopias o de distopias cuya légica se
basa en la observaciéon de que, dada la imposibilidad de conocer el futuro, una buena
estrategia puede ser aquella que presenta varios futuros posibles, pero a su vez

marcadamente distintos.

Por esta razon, el objeto con multiples posibilidades de comportamiento a partir de la
combinacion de momentos que afectan los elementos seleccionados y sus relaciones

requiere el analisis a mediano vy largo plazo. Por ello se definen como un instrumento para
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decidir mejor, reduciendo el nivel de incertidumbre y elevando el nivel de conocimiento

sobre las consecuencias de las acciones ejecutadas en el presente.?

Por lo anterior, los escenarios y la prolongacién de tendencias son el punto de culminacion
cuali-cuantitativas para la incorporacién de los procesos que determinan el movimiento del

fendmeno o proceso del futuro.

La planeacion de escenarios se basa en la idea de que no es posible predecir como se
comportara el futuro; es necesario adoptar una estrategia que juegue con multiples
escenarios posibles basados en las tendencias, cada escenario representa una historia

plausible que ilustra la configuracion de un fenémeno o proceso del futuro.?®
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4. Hipotesis.

En un horizonte de 20 afios la biotecnologia sera una de las principales opciones para el
tratamiento mediante medicina personalizada en padecimientos que al dia de hoy no
cuentan con tratamientos adecuados tal como es el cancer o la enfermedad de Alzheimer,
en donde existiran condiciones en materia econdmica, terapéutica, legislativa y en

propiedad intelectual para que se cumpla este cambio.
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5. Objetivos.

5.1. Objetivo general.

Elicitar el escenario futurible del patentamiento, uso y comercializacion de los productos
biotecnoldégicos en México, mediante el analisis de invenciones protegidas por diversas
figuras de Propiedad Industrial (Pl), analisis de mercado e impacto social que tienen estos
productos dentro del pais, utilizando una metodologia prospectiva cualitativa de escenarios
modificados y de esta forma determinar los principales derroteros de la investigacion de los

productos biotecnoldgicos en un horizonte de 20 afios.

5.2. Objetivos particulares.

e Realizar un andlisis bibliografico acerca de la situacion actual de México en materia
econdmica, social e investigacion y desarrollo para producto biotecnolégicos.

e Elaborar proyecciones de tendencia y a futuro para el patentamiento de productos
biotecnoldgicos en México

o Utilizar la metodologia prospectiva de escenarios modificados para elicitar el mejor
escenario posible y factible para los productos farmacéuticos biotecnoldgicos.

e Realizar propuestas a futuro para que sea plausible el alcance del mejor escenario

elicitado.
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6. Metodologia.

Esta metodologia incluye tres fases fundamentales

Fase 1. Marco referencial

Investigacion bibliografica acerca del tema de propiedad industrial y las figuras de

proteccion aplicadas a productos biotecnoldgicos, consumo y ventas a nivel mundial, tipo

de productos biotecnoldgicos y patentabilidad de los mismos, asi como del gasto en

investigacion y desarrollo nacional.

Fase 2. Prospectiva y construccion de escenarios

A) Elaboracion de un cuestionario de 50 reactivos los cuales seran analizados

considerando 3 horizontes de tiempo (10, 15 y 20 afios), donde cada uno de los

horizontes tendra 5 opciones: imposible, indeseable pero posible, deseable pero no

posible, deseable y posible, y no aplica. Para cada horizonte de tiempo, la respuesta

a cada reactivo se tendra que dar en los tres horizontes de tal forma que se pueda

identificar el horizonte de tiempo en que un rasgo deseable pueda alcanzarse: 10,

15y 20 anos.

Los aspectos que se utilizaran para la elaboracion de los reactivos seran los siguientes:

B)

o & 0N~

Patentabilidad de productos biofarmacéuticos en México y en el mundo.
Importancia de los productos biofarmacéuticos.

Aumento en la cantidad de productos biosimilares en el mercado mexicano.
Aumento en el valor de la industria biofarmacéutica en México y el mundo.
Aumento en el gasto de investigacion y desarrollo para productos
biofarmacéuticos por instituciones publicas y privadas.

Propiedad industrial como herramienta para el desarrollo de nuevos productos
biofarmacéuticos.

Productos biotecnolégicos en el mercado farmacéutico

Una vez elaborado el cuestionario se realizara una consulta individual a un grupo

de 30 expertos en materia de propiedad industrial y biotecnoldgica, en la cual

tendran que resolver el cuestionario contestando cada reactivo para cada horizonte

de tiempo, para posteriormente tener un agrupamiento y sintesis de los datos
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obtenidos en donde se realizara un analisis estadistico de las respuestas obtenidas

mediante estadistica descriptiva.
Fase 3. Construccion de Escenarios y elicitacion de escenario futurible

Finalmente, una vez recolectadas las respuestas de los cuestionarios por medio de analisis
estadistico se emitiran las conclusiones de cuales seran las tendencias a futuro en cuanto
a propiedad industrial e industria biotecnolégica en México, concluyendo cual seria el

escenario a futuro mas plausible.

Aplicacion de
cuestionario a 29
expertos en temas de PI
y biotecnologia

Disefio de cuestionario

Revisidn bibliografica bajo la metodologia de
escenarios modificados

Recoleccion y s - Conclusion de escenario
- Anélisis estadistico .
agrupamiento de mediante excel v SPSS mas plausible para el
respuestas obtenidas y afno 2040.

Determinacion de derroteros de la investigacion biotecnoldgica a futuro. Con base en la
investigacion y la informacion tecnolégica, determinar aquellas lineas de investigacion

potenciales y en desarrollo sobre productos biotecnoldgicos.
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7. Resultados y analisis de resultados.

Se aplicaron 29 instrumentos a expertos en diferentes areas del ambito biotecnolégico, las
cuales son regulacion sanitaria, investigacion y desarrollo, mercado e inversion y propiedad
intelectual; en donde cada experto tuvo que elegir para cada reactivo una opcién por cada
horizonte de tiempo. Cada instrumento consta de 50 reactivos, los cuales estaban divididos
en 3 horizontes de tiempo (10, 15 y 20 afios) los cuales, a su vez, estaban divididos en 5
opciones: imposible (A), indeseable pero posible (B), deseable pero no posible (C), deseable
y posible (D) y no aplica (E). El perfil del grupo experto era: Licenciatura, posgrado, con
experiencia en industria farmacéutica en el area de produccion, biotecnologia, propiedad
intelectual y area regulatoria. La dinamica de aplicacion consistido en enviar el instrumento
por diferentes vias, las cuales fueron de manera presencial, correo electrénico y redes

sociales.

Para la construccion del instrumento se tomaron en cuenta 5 variables de importancia para

la biotecnologia, las cuales son descritas a continuacion:

1. Mercado: Toma en cuenta aspectos tales como crecimiento econémico, aporte de la
industria al Producto Interno Bruto, establecimiento de la industria dentro del pais,
ventas nacionales de productos biotecnologicos.

2. Investigacion y desarrollo: Toma en cuenta aspectos tales como inversion en 1&D,
gasto publico y privado para I&D, descubrimiento de nuevas moléculas, tratamientos
innovadores y medicina personalizada.

3. Propiedad Intelectual: Toma en cuenta aspectos tales como otorgamiento de nuevas
patentes biotecnologicas, vencimiento de patentes, entrada de productos
biosimilares, licenciamiento de patentes y aumento en generacion de patentes
nacionales.

4. Impacto social: Toma en cuenta aspectos tales como acceso a productos
biotecnoldgicos, disponibilidad de productos biosimilares, costo de productos,
compra de productos por parte de sector publico, universalidad de medicamentos,
edad y padecimientos clinicos de la poblacién en general.

5. Legislacion: Toma en cuenta aspectos tales como modificacion de legislaciones y
normas que regulen a la industria, adherimiento a nuevos tratados en materia

regulatoria y creacion de nuevos organismos regulatorios.
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Tabla 4: Ejemplo de reactivo del instrumento aplicado a expertos (Ver anexo 1).

Una vez recibidos mediante correo electronico los 29 instrumentos aplicados se realizé una
compilacion de los resultados mediante una base de datos que tenia los resultados
acomodadas en reactivos, horizontes de tiempo y variables consideradas, los datos fueron

agrupados mediante frecuencias para cada una de las variables.

10 1

v
Ll [T

A B C D E A B

15 53 89 94 10 8 51 68 126 8 11 40 29

-

10

2l 3

A B C D E A B D E A B C D

41 16 125 74 5 28 17 88 124 4 11 13 33

Figura 9. Hoja de excel con sumatoria de respuestas para las variables de propiedad

intelectual e 1&D (Ver anexo 2).

Posteriormente estos datos fueron transferidos al programa SPSS y se obtuvieron graficos
porcentuales por reactivo y horizonte de tiempo para el acumulado de los 29 instrumentos
(Ver anexo 3). El porcentaje acumulado de respuesta por horizonte de tiempo se puede
apreciar en la figura 9, en donde se observa la percepcion de los expertos, donde la tendencia
en las respuestas indica que el horizonte de tiempo de 20 afios es el tiempo apropiado en el

que presentaran cambios en el campo de la biotecnologia.
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Figura 10. Porcentaje de respuesta acumulado con respecto al horizonte de tiempo.

En la figura 10 se muestra el porcentaje acumulado de las respuestas obtenidas en cada
horizonte de tiempo, los resultados se encuentran graficados por horizonte de tiempo y
porcentaje de respuesta, en donde a cada posible respuesta le fue designada una letra y un
color. Se pudo observar que conforme va avanzando el horizonte de tiempo se estima que
la posibilidad de obtener un resultado deseable y posible va en aumento, teniendo en el
horizonte de 10 afios un 24% de respuestas que consideraban que las afirmaciones
propuestas en el instrumento eran deseables y posibles y un 52% que consideraban que
eran deseables, pero no posibles, sin embargo, si se analiza el horizonte de 20 afios el 86%
de las respuestas obtenidas consideran que las afirmaciones ya son deseables y posible,

disminuyendo al 2% las que son deseables, pero no posibles.

De la base de datos realizada en Excel se obtuvieron el porcentaje acumulado de respuestas

para cada variable con su(s) correspondiente(s) indicador(es). Ver figuras 10 - 15
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Figura 11. Acumulado de respuestas por opcion de respuesta y horizonte de tiempo para
la variable de mercado.

La figura 11 representa un acumulado de respuestas para la variable de mercado, en donde
se grafican las opciones de respuestas posibles por horizonte de tiempo con su acumulado
de respuestas, al igual que en la figura anterior se puede observar que los encuestados
piensan que para el horizonte de 10 afios mayoritariamente se obtiene un resultado
deseable, pero no posible, teniendo la mayor cantidad de respuestas, sin embargo, al pasar
al horizonte de 15 afios la opcion deseable y posible ya obtiene una mayor cantidad de
respuestas y al horizonte de 20 afios ya representa la mayor cantidad de respuestas al ser

comparada con las demas opciones posibles.
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Figura 12. Acumulado de respuestas por opcion de respuesta y horizonte de tiempo para
la variable de 1&D.

La figura 12 representa un acumulado de respuestas para la variable de investigacion y
desarrollo, en donde se grafican las opciones de respuestas posibles por horizonte de
tiempo con su acumulado de respuestas, al igual que en la figura anterior se puede observar
que los encuestados piensan que para el horizonte de 10 afios mayoritariamente se obtiene
un resultado deseable, pero no posible, teniendo la mayor cantidad de respuestas, sin
embargo, al pasar al horizonte de 15 afos la opcién deseable y posible ya obtiene una
mayor cantidad de respuestas y al horizonte de 20 afios ya representa la mayor cantidad

de respuestas al ser comparada con las demas opciones posibles.
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Figura 13. Acumulado de respuestas por opcion de respuesta y horizonte de tiempo para
la variable de Propiedad Intelectual.

En la figura 13, a diferencia de las 2 anteriores, desde el periodo de 10 afios se puede
observar que en las respuestas obtenidas para el horizonte de 10 afios se presenta como
un escenario deseable y posible, sin embargo, la cantidad de respuestas no difiere
demasiado con la opcién deseable, pero no posible; para los dos horizontes de tiempo
posteriores se observa que se sigue la tendencia para la opcion deseable y posible, en
donde ya se ve una diferencia en la cantidad de respuestas con respecto a las demas

opciones.

La figura 14, se representa las respuestas obtenidas en la variable de impacto social por
cada horizonte de tiempo, en estas se puede observar que para los horizontes de 10y 15
afios la respuesta mayormente predominante es la de deseable, pero no posible, por lo cual
aun no se tendran los beneficios sociales esperados, sin embargo, para el horizonte de 20
afios ya se encuentra que la repuesta con mayor cantidad de resultados es la deseable y

posible.
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Figura 15. Acumulado de respuestas por opcion de respuesta y horizonte de tiempo para

la variable de Inversion.

43| Pagina



La figura 15 representa un acumulado de respuestas para la variable de inversion, en donde
se muestra que para los horizontes de 10 y 15 afos los expertos encuestados consideran
que los reactivos seran indeseables pero posibles, sin embargo, al horizonte de 20 afios ya
se considera que el resultado mayoritario sera deseable y posible al obtener la mayor parte

de los resultados.

LEGISLACION

180
160

=
o

6

==
N D
o O
=
=
~
[
=
(0]

Acumulado
=
=)
& o

iy
o

LT T Ty IFTTR

m =

LRI TREERRRRINIIN

m &

TN

(o))

o
[ &
LT T T ITTTETTEY

N

o
i ¢
i %
m <
m s
[l &

o
>
[o ]
'9)
o
m
>
[os]
9}
o
m
>
[os]
9}
o
m

=
o

15 20
Horizonte de tiempo / Opciones

Figura 16. Acumulado de respuestas por opcion de respuesta y Horizonte de tiempo para
la variable de Legislacion.

La figura 16 representa las respuestas acumuladas para la variable de inversion, en el
horizonte de 10 afios se muestra una respuesta mayoritaria para la opcién de deseable,
pero no posible, sin embargo, como va avanzando el horizonte de tiempo se van obteniendo
cada vez mas respuestas para la opcion de deseable y posible, siendo la que tiene la mayor

cantidad de respuestas para el horizonte de 20 anos.

De analisis de la informacién obtenida de los 29 instrumentos aplicados se obtuvieron 4

escenarios posibles descritos a continuacion:

1. Escenario tendencial: Este escenario toma en cuenta las variables econdmicas,

politicas y sociales de manera reservada, considera que no ha existido cambio
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alguno en estos aspectos y se sigue trabajando bajo las mismas condiciones
actuales.

2. Escenario utopico: Toma en cuenta las variables econdmicas, politicas y sociales
desde un punto de vista optimista, donde ha habido grandes cambios que han
permitido el rapido desarrollo del pais como una potencia econdémica y en
investigacion y desarrollo de nuevos productos.

3. Escenario catastrofico: Al contrario que el escenario utépico, este escenario toma
en cuenta las variables desde un punto de vista negativo, en donde el pais se
encuentra en un estancamiento tanto politico, como politico, lo cual no ha permitido
un libre desarrollo de la industria biotecnologica dentro del pais.

4. Escenario futurible: Este escenario se encuentra entre el escenario tendencial y el
escenario utdépico, considera que se han realizado cambios importantes que han
permitido al pais avanzar en diversos aspectos, pero también considera que hacen
falta cambios esenciales para considerar que se alcance un escenario utdpico par
el 2040.

A continuacion, se describen de manera mas detallada los escenarios propuestos para el

periodo de 20 afos.
Escenario tendencial.

Actualmente la situacion tanto econdmica y politica mexicana han ido propiciando que la
industria  biotecnolégica se encuentre en constante expansion y desarrollo,
geograficamente el continente americano, en especial la region de Norteamérica concentra
el mayor valor de mercado a nivel mundial para la industria biotecnolégica, sin embargo hoy
en dia México no se encuentra como un pais de referencia a nivel mundial en materia
biotecnoldgica y se encuentra fuera como uno de los principales mercados que abarcan el
90% de las ventas a nivel global, por ende el pais no cuenta con un cluster establecido para
poder hacer frente a las demandas y necesidades del mercado. Con respecto a inversion
para el desarrollo de nuevos productos al afio de 2015 se tiene un estimado que el sector
privado mexicano invirtié alrededor de 100 millones de dblares en materia de investigacion,
que al ser comparados con paises como Francia o Estados Unidos que gastaron en este
mismo periodo la cantidad de 2,790 y 27,374 millones de ddlares podemos identificar que
México no se centra como un pais promotor de la investigacién y desarrollo dentro del sector
biotecnoldgico, esto trae como consecuencia que el pais no sea generador de productos y

tecnologias innovadoras y por ende la mayor parte de las patentes que entran al Instituto
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Mexicano de la Propiedad Industrial sean de empresas transnacionales y no

necesariamente de competidores mexicanos.

Actualmente el mercado mexicano presenta diversas ventajas con respecto a otros paises
que de ser explotadas de la manera correcta podrian presentar una oportunidad de
crecimiento importante para el pais dentro del area biotecnolégica, al realizar un
comparativo de ahorro en costos con respecto a Estados Unidos, se observa que México
presenta una ventaja significativa con respecto a este, ya que en rubros como la I&D,
pruebas clinicas y fabricacion de productos se presenta un ahorro en los costos de 35.9%,
31.5% y 14.4% respectivamente, lo que se traduce en importantes ahorros en la cadena de
desarrollo de nuevos productos y por ende productos mas baratos. Asi mismo, México se
encuentra en una posicion privilegiada geograficamente, donde se puede encontrar una

gran biodiversidad aprovechable para el desarrollo de nuevas investigaciones y productos.

Hoy en dia la poblacion mexicana no cuenta con el acceso suficiente a este tipo de
medicamentos, gran parte del problema se ha debido al alto precio que estos presentan y
la imposibilidad de adquisicion para la mayor parte de los pacientes, aunado a esto la
poblacion se encuentra en un periodo en donde la esperanza de vida promedio es de 76
afnos para los hombres y de 78 afios para las mujeres, donde la enfermedades
neurodegenerativas e infecciosas han ido en constante aumento para las cuales aun no se
cuentan con farmacos del todo eficaces para su tratamiento y los cuales tienen una gran
cantidad de efectos secundarios, y finalmente se cuenta con servicios de seguridad social
que presentan un esquema de salud correctivo en lugar de un esquema preventivo,
adicionalmente aun no se cuenta con una variedad de medicamentos biosimilares en el
mercado, esto debido a la invasién de patentes o a que la industria mexicana aun no cuenta
con la capacidad necesaria para su produccion y distribucion. La medicina personalizada
aun no se visualiza como una alternativa viable para el tratamiento de cada paciente, debido
a que no se cuenta con las normatividades ni los conocimientos necesarios para irla

aplicando a un pequefio sector poblacional.

En el aspecto regulatorio al dia de hoy México se encuentra a la vanguardia en cuanto a
normatividades necesarias para un correcto funcionamiento de la industria, muy a pesar
que las modificaciones que son necesarias frecuentemente son aplazadas para realizarse
cada cuantos afios, ocasionando que nuestras normatividades tenga un rezago en cuanto
a las nuevas practicas de fabricacion que se van adoptando en mercados mas

desarrollados, asi mismo no se cuenta con una normatividad lo suficientemente robusta
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para estos productos, donde no se especifican debidamente los requerimientos minimos
para el aseguramiento de la seguridad y eficacia de estos farmacos. Adicionalmente, la
Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios no cuenta actualmente con
la capacidad para la debida revision y aprobacion de nuevos productos, ya que una vez
liberada la patente de un producto todavia se tarda en promedio 2 afios adicionales para
que se obtengan los primeros registros de medicamentos genéricos o biosimilares que
salgan al mercado, otorgando un tiempo de gracia a los ostentares de los derechos de una
patente vencida para comercializar de manera unica en el mercado y teniendo como
principal consecuencia la falta de competencia dentro del mismo y por ende un alto costo

econdmico para el consumidor final.
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Escenario utépico

Para el aflo 2040, México se ha convertido en uno de los principales exponentes en materia
farmacéutica, especialmente en el area biotecnoldgica, México cuenta con uno de los
clusteres mas importantes para la produccion y distribucibn de medicamentos
biotecnoldgicos a nivel mundial, por ende, en el mercado mexicano se ha permitido el
acceso de una manera mas economica a este tipo de productos para la poblacién mexicana.
Las principales empresas invierten una gran cantidad de recursos para la investigacion y
desarrollo dentro del area biofarmacéuticas, en donde México es uno de los principales
centros de desarrollo para nuevas moléculas, desarrollos, productos y alternativas
terapéuticas, todo esto mediante la adopcién y desarrollo de tecnologia de vanguardia, tales
como lo son la bioinformatica y la inmunologia, las cuales han permitido el desarrollo de
nuevos productos como lo son vacunas mediante manipulacion genética de
microorganismos, lo que nos ha proporcionado nuevos tratamientos para enfermedades

neurodegenerativas para las cuales no se tenia un tratamiento apropiado.

Lo anterior ha proporcionado diversos beneficios en general a la poblacion mexicana, ya
que los accesos a tratamientos biotecnoldogicos ya se encuentran disponibles de una
manera lo suficientemente econdmica para gran parte de la poblacion, esto derivado del
vencimiento a numerosas patentes que ha permitido el acceso de numerosos
medicamentos biosimilares al mercado, asi mismo al desarrollo de métodos de fabricacion
mas eficientes y de menor costo. El aumento de la venta de la de medicamentos
biotecnoldgicos dentro de la poblacién mexicana a traido consigo un aumento en al aporte
de este sector dentro del Producto Interno Bruto nacional, siendo este de mas del 10% a

nivel nacional.

Al afo 2040 la media de edad poblacional ha aumentado con respecto a los afios anteriores,
asi mismo ha sucedido con la esperanza de vida, siendo de 85 afios para las mujeres y de
82 afos para los hombres, por ende se han ido presentado una mayor cantidad de
enfermedades neurodegenerativas dentro de la poblacién con mayor edad, tales como
diabetes, cancer, hipertension, etcétera; por lo cual la biotecnologia ha sido de vital
importancia para el tratamiento adecuado de este tipo de enfermedades, sin embargo en
México se han implementado cambios politicos en materia de salud, siendo el mas
importante un cambio en el esquema de salud al pasar de ser un esquema correctivo a uno

preventivo, siendo un factor importante para la prevencion y tratamiento de este tipo de
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enfermedades, lo que ocasiona un aumento directo en la esperanza y calidad de vida de

los pacientes mexicanos.

El area regulatoria en materia farmacéutica se considera como una de las mas avanzadas
a nivel mundial, siendo un referente para varios paises de América Latina y Europa, esto
debido a la migracion de un sistema de leyes y normatividades a un sistema de guias, en
donde un cuerpo colegiado de expertos se encarga de realizar los cambios pertinentes a
las normatividades conforme se van presentando cambios en el entorno mundial, siendo
gracias a estas medidas que México se encuentre siempre a la vanguardia en materia
farmacéutica, permitiendo un acceso de medicamentos genéricos casi inmediatamente al
vencimiento de patentes, brindando un abanico de posibilidades para la eleccién a la

compra de medicamentos.
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Escenario catastrofico.

En este afio México vive una serie de problemas que no han permitido el avance de la

industria biotecnologica dentro del pais, entre los que destacan:

En materia econémica e inversion, el pais no cuenta con las condiciones necesarias para
propiciar un desarrollo en las ventas de productos biotecnoldgicos, entre los principales
problemas estan el alto costo de produccion y por lo tanto el precio de venta que éstos
representan, lo que ha ocasionado que este tipo de productos no sean de alta demanda
dentro de la poblaciéon mexicana, aunado a esto se ha provocado que los laborarias lideres
en investigacion, desarrollo, venta y distribucién de este tipo de productos no vean a México
como un mercado atractivo para la inversion de capital y desarrollo de cluster, asi mismo
México ha perdido su papel privilegiado en América Latina para el desarrollo de nuevos
negocios en materia farmacéutica, siendo desplazado por Brasil, Chile o Argentina, los

cuales cuentan con una escenario mas atractivo en materia econémica y politica.

Como consecuencia de lo anterior, a pesar de que va existe un gran avance en materia de
farmacos creados mediante biotecnologia la participacion de México en I&D es y ha sido
practicamente nula, esto ocasiona que exista una fuga de cerebros de personas que son
expertas en el tema, provocando que la participacion mexicana quede potencialmente
rezagada. Asimismo, México sigue sin ser un pais competitivo en materia de propiedad
intelectual, siendo que todas las patentes que ingresan al pais son de empresas extranjeras

y minimamente de investigadores mexicanos.

En el sector publico la poblacién en general cuenta con un acceso muy limitado a este tipo
de farmacos, siendo solo accesibles para el sector con un nivel socioeconémico alto, muy
a pesar de que ya existen medicamentos biosimilares, éstos seguiran teniendo un costo
que la mayor parte de los pacientes no podran pagar, incluso los centros médicos del sector
publico también tienen un acceso limitado a este tipo de farmacos. La media de edad de la
poblacion mexicana ha aumentado, lo que ocasiona que se tenga un aumento de los casos
para enfermedades neurodegenerativas y por lo tanto una mayor necesidad de
medicamentos biotecnoldgicos ya que los medicamentos alopaticos aun no presentan una
opcion terapéutica 100% eficaz para este tipo de padecimientos, sin embargo se sigue
teniendo un esquema de salud correctivo en lugar de migrar a uno preventivo, lo que genera
un mayor gasto del sector publico para la atencion de este tipo de casos, la medicina

personalizada aun no es una opcion viable en nuestro pais, se siguen administrando
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mayoritariamente farmacos fabricados en masa sin tomar en cuenta que cada caso es
distinto, se espera que todavia tarden bastantes afios adicionales para que se puedan

fabricar farmacos disefados para cada caso.

Finalmente, en el sector regulatorio aunque las leyes y normatividades se han ido
actualizando con el paso de los afios, tenemos un retraso y un largo tramite administrativo
para su modernizacidon, no contamos con una regulacion bien definida para productos
biotecnoldgicos, a pesar de los esfuerzos de tener este rubro cubierto los organismos
regulatorios para este tipo de productos no tienen la capacidad suficiente para lidiar con
todos los tramites solicitados por farmacéuticas nacionales y extranjeras, lo que ocasiona
un retraso importante para el registro de nuevos farmacos o para la inclusion de productos

biosimilares en el mercado.
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De acuerdo a las respuestas obtenidas por los 29 encuestados fue posible la elicitacion de
4 distintos escenarios, siendo estos el escenario utépico, escenario catastréfico, escenario
tendencial y escenario futurible; para cada escenario se tomaron en cuenta los mismos
aspectos, como lo son la inversion de capital en I&D, aspectos econdmicos, sociales y
regulatorios, pero cada uno visto desde un aspecto y con condiciones distintas. Los
resultados obtenidos permitieron definir que la mayoria de los encuestados piensan que
para el afio 2040 el escenario mas plausible es el utépico con un 86% de respuestas para
la opcion de “deseable y posible”, para este escenario se contemplé que en México han
cambios suficientes en materia econémica, politica y social que permitan al pais avanzar
como una potencia en materia biotecnoldgica a nivel mundial, sin embargo, se requeriran

de diversos cambios para que se pueda lograr este objetivo.

Considerando la informacién contenida en el marco tedrico y que considera aspectos como
gatos en id, inversion, aspecto politico, se pudo elicitar el escenario futurible cuyas
caracteristicas son: Escenario propuesto; lo mas cercano a lo deseable y superior a lo
posible, pero aun factible, es un producto de la elaboracion y seleccion de futuros a partir
del analisis retrospectivo y coyuntural, es el futuro escogido entre otros, el futurible es el
futuro deseable y posible aprovechando un pasado y un presente conocidos con relativa
suficiencia. Tomando en cuenta las acciones que se prevén como estrategias para alcanzar
este escenario futurible, aunado a las respuestas de los expertos, nos permitié ver el

siguiente escenario futurible como:
Escenario futurible.

En el 2040 México ha realizado avances importantes en materia econdmica, de
investigacion, de salud publica y en ciencias regulatorias, aunque aun faltan algunos pasos
importantes para que se pueda decir que el pais se encuentra al nivel de los mas avanzados

en ciencias biofarmacéuticas, tal como lo son Japén, Alemania o Estados Unidos.

Se puede decir que en materia econdmica México empieza a ser un gran foco de inversion
para el desarrollo de clusteres biofarmacéuticos, siendo mas importante que Brasil,
Argentina y Chile en su conjunto, esto debido a la adopcion de politicas econémicas vy
farmacéuticas que ha impulsado el gobierno para el desarrollo de nuevos proyectos; como
resultado de ellos se han disminuido los costos de produccién y distribucion de dicho tipo

de farmacos, sin embargo la inversion aun no ha sido la suficiente como para detonar al
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pais como una potencia a nivel global en esta materia. El aporte de esta industria a pesar

de ir en aumento aun no alcanza el nivel deseado tal como en los paises mas desarrollados.

En materia de I&D el pais genera mas conocimiento nuevo para este tipo de tecnologia,
existe un mayor incentivo gubernamental para las empresas e investigadores que aporten
un avance tecnologico y ya existe un mayor conocimiento acerca del patentamiento de este
tipo de productos, sin embargo a pesar del avance importante que se ha presentado dentro
de este rubro aun no podemos comparar con la cantidad de inversidon que se dedica para
investigacion y desarrollos en otros paises, siendo que la mayor parte de la tecnologia
desarrollada y utilizada dentro de la industria proviene del extranjero en lugar del desarrollo

nacional.

La poblacidon en general empieza a resentir los beneficios que ha traido el desarrollo de
nueva industria biotecnoldgica en nuestro pais, siendo una de las principales: el acceso a
nuevos tratamientos terapéuticos a un menor costo, sin embargo, a pesar de que ya existe
una amplia variedad de productos biosimilares a causa del vencimiento de diversas
patentes, los tratamientos mas avanzados siguen siendo de dificil acceso para una parte
importante de la poblacion. En el sector salud ya se ha presentado un avance importante
para la migracién de un sistema correctivo a uno preventivo, esto debido a que la media de
edad poblacional ha ido en aumento, por lo tanto, sera necesario este cambio para reducir
el impacto en costo de tratamientos para enfermedades neurogenerativas, lo que ocasiona
un ahorro importante en gastos de medicamentos. La medicina personalizada ha empezado
a ser una realidad para nuestro pais, se empez6 a desarrollar farmacos especificos para
cada paciente al conocerse el cédigo genético de cada paciente. Se conoce de una manera
mas sencilla cuales son las afecciones a las cuales cada persona es mayormente a fin y
asi generan estrategias de atencion temprana para cada paciente, sin embargo, al igual
que los tratamientos biotecnolégicos mas avanzados, este tipo de técnicas aun no son
accesibles para la mayor parte de la poblacién ya que no pueden costear diagnésticos y

tratamientos de este tipo.

Finalmente, en el area regulatoria México se considera un pais al nivel de los mas
desarrollados en el area de ciencias regulatorias, al cambiar de un esquema de
normatividades y leyes que generalmente tardaban afios en legislarse y adoptarse a un
sistema de guias, las cuales se van modificando de manera sistematica por comités de
expertos y las cuales tienen el mismo impacto que las normatividades anteriores y son mas

sencillas de adaptar al entorno y cambios que se vayan presentando conforme al paso del
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tiempo, por tal motivo las instancias regulatorias también se tendran que ir adaptando al
cambio de entorno que se vaya presentado y tendran que ir modernizando en sus

procedimientos de admisién de nuevos farmacos y registros.

Sera necesario tomar en cuenta algunas estrategias a continuacion descritas para poder
alcanzar lo descrito anteriormente en el escenario futurible, ya que actualmente México no
cuenta con las condiciones idoneas para el desarrollo de la industria biotecnoldgica en
nuestro pais, las estrategias descritas toman en cuenta la situacion actual del pais, asi

como, experiencias de otros paises para el desarrollo biofarmaceutico.

Al dia de hoy México presenta diversas ventajas competitivas con respecto a otros paises
en desarrollo, entre las que destacan el capital humano, reducciéon de costos y gran
biodiversidad que tiene el pais, las cuales al realizar reformas adecuadas a las leyes y
normatividades existentes se podran utilizar como un detonante de importancia para la

industria mexicana.

En aspectos econdmicos sera necesario la creacion de mayores incentivos econémicos y
fiscales para las empresas que pretendan invertir para la creacion de nuevas plantas y
clusteres de tecnologia, se debera optar por nuevos modelos de negocios que permitan la
participacién del sector publico y privado, asi mismo se deberan de evaluar las reglas del
comercio internacional y de los tratados que México tiene firmados con otros paises para
que permitan una disminucion de costos por importaciones y exportaciones de materias
primas y productos terminados, solo se alcanzara un crecimiento econdmico sostenible
mediante el trabajo conjunto del gobierno y el sector privado para el mejoramiento de las
regulaciones mexicanas y el compromiso de mayor inversién dentro del sector nacional. De
acuerdo con KPMG, al afo 2017 el mercado mexicano es el segundo mas grande de
américa latina y esta dentro de los primeros 15 mundiales para la industria farmacéutica,
creando de manera directa 74,000 empleos y mas de 310,000 de manera indirecta, por lo
que la inversién de forma inorganica a manera de fusiones y adquisiciones fomentaran el

crecimiento de la industria.

El fomento a la investigacion y desarrollo es un detonante importante para fomentar mayor
inversion dentro del sector, al afio 2016 se destiné poco mas del 3.0 por ciento del Producto
Interno Bruto en Gasto de Investigacion y Desarrollo, sin embargo, es necesario provocar
un aumento mediante el incentivo de nuevas propuestas como lo son el enlace de

universidad-empresa, donde exista un intercambio de conocimientos y de recursos
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econdmicos que permitan una conexion beneficiosa para ambas partes, provocando un
avance en el conocimiento cientifico y la creacion de nuevas oportunidades de experiencia
para la gente que se va integrando a un ambiente laboral, se deben de crear politicas que
asi mismo permitan el desarrollo tecnoldgico y la integracion de un sistema de propiedad
intelectual que no afecte el desarrollo y acceso de medicamentos biotecnolégicos a la
sociedad en general, una buena estrategia para evitar que el mercado de biotecnoldgicos
se encuentre limitado para la poblacién en general debido a sus altos costos seria mediante
la “segmentacién del mercado”, un ejemplo de esto lo representan los tratamientos
antirretrovirales para enfermedades como el SIDA, en donde los titulares de las patentes
para estos medicamentos acordaron vender sus tratamientos a un costo reducido en los
paises pobres, mientras que en los paises ricos se venden a precios mas altos, del modo
que los titulares podian obtener un beneficio para incentivar la investigacion y desarrollo de
nuevos productos y los paises con menos recursos podian obtener tratamientos

innovadores.*

Una mayor inversion y desarrollo de la industria farmacéutica tendra como mayor
beneficiario a la poblacion mexicana en general, ya que asegurara un mayor acceso a estos
tipos de productos mediante una disminucion en el costo para el consumidor final, sin
embargo, se encuentran diversos factores y retos en los que se debera de trabajar para
que se permita una universalidad en el acceso y cobertura de medicamentos

biotecnoldgicos para la poblacién, entre los que destacan:

1. Sostener la calidad de fabricacién de medicamentos genéricos ante el vencimiento
de patentes para los innovadores, de tal forma que mantenga un balance sostenible
entre ambos productos.

2. Aumentar una capacidad presupuestaria del gobierno y de las personas para la
compra de medicamentos, asi como la eficiencia en la gestion de atencion médica.

3. Ampliar la supervisién en materia de copras consolidadas en productos, tanto de las
instituciones adquirientes como de los fabricantes y distribuidores,

4. Impulsar la medicina basada en evidencias para cuidar el aspecto técnico, cientifico
y operativo en la aplicacion de guias diagnéstico-terapéuticas, y apoyar en la
madurez del sistema de salud, en materia de costo-efectividad de la atencién y

acceso a servicios de alto impacto social.?

Asi mismo, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) sugiere que, para asegurar

un acceso universal de medicamentos, sera necesario tomar en cuenta tres componentes
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esenciales para poder lograr este objetivo, las estrategias y lineas de accién necesarias se

basan en el acceso a medicamentos, el aseguramiento de calidad, seguridad y eficacia y

finalmente el uso racional de medicamentos, a continuacion, se desglosan las algunas de

las estrategias de accidn y objetivos para cada uno de los componentes:

Objetivo: Garantizar el acceso
universal a medicamentos
esenciales como componente
fundamental de la atencién ala
salud, tanto en sector publico
como privado, mejorando su
asequibilidad mediante la
aplicacién de mecanismos de

regulacion del mercado.

Componente Estrategia
Con base en el concepto de medicamentos esenciales desarrollado
por la OMS, se elaborara el Listado Unificado de Medicamentos
Esenciales, que establecera los criterios de seleccion y homologacion
Acceso de las especificaciones técnicas de los medicamentos de dicho listado

Asegurar un financiamiento sostenible que permita ampliar
gradualmente la cobertura de medicamentos y vacunas de calidad,
seguridad y eficacia demostrada, para ser dispensados en los

establecimientos de atencion del Sistema Nacional de Salud.

Mejorar los procesos de suministro de medicamentos que responda a
las necesidades reales, a los precios mas bajos posibles, cumpliendo
con las normas de calidad vigentes, que evite el desabastecimiento
mediante entregas controladas por parte de proveedores
precalificados que cumplan con el 100% de las normas de Buenas
Practicas de Manufactura para garantizar la confiabilidad, eficiencia y
transparencia del proceso, en todas las instituciones prestadoras de

servicios del Sistema Nacional de Salud.

Calidad, seguridad y
eficacia
Objetivo: Asegurar la calidad,
seguridad y eficacia de los
medicamentos, mediante un
sistema de regulacion y

vigilancia que  considere

normas claras para la

produccion, registro sanitario,

adquisicion, importacion,

Revisar, actualizar y completar el marco regulatorio que garantice la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, tomando en
consideracion las recomendaciones de los organismos internacionales
de referencia, tanto en los procesos de registro sanitario como en la
vigilancia post-registro o comercializacion.

Se pondra especial énfasis en la actualizacion de los contenidos y los
mecanismos de implementacion de las normativas de Buenas
Practicas de Manufactura, Almacenamiento y Distribucion y
Transporte por parte de los laboratorios productores y las empresas
importadoras/distribuidoras que proveen los productos tanto al sector

publico como al privado.
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exportacion, distribucion,
suministro y venta de los

medicamentos.

Fortalecimiento de la institucionalidad para ejercer la rectoria y
ejecucion de la vigilancia de la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, garantizando la transparencia y la eliminacion de los
conflictos de interés al interior de las dependencias del Estado

encargados de aplicar la normativa.

Uso Racional
Objetivo:

racional de los medicamentos

Promover el uso
mediante el registro sanitario,
selecciébn y adquisicion de
medicamentos  seguros y
eficaces; elaboracion de guias
y protocolos de manejo de las
enfermedades;

establecimiento de normas
para la  prescripcion y
dispensacion; regulacion de la
publicidad y promocién; asi
como el desarrollo de
programas de educacién a
profesionales, usuarios finales,
asociaciones de pacientes y
comunidades, con base en

informacion independiente.

Crear la estructura organizativa de caracter permanente
necesaria para desarrollar el Programa Nacional de Uso Racional
de Medicamentos en todos sus componentes y en coordinacién con

las demas instituciones del Sistema Nacional de Salud.

Desarrollar o actualizar la legislacion y regulacién necesaria para
promover el uso racional de los medicamentos, aplicable al proceso de
autorizacion sanitaria (registro), adquisicion por parte del sector
publico, comercializacién, prescripcion, dispensacion, promocion vy

publicidad, consumo y administracion.

Implementar medidas de tipo educativo y concientizacion en los
prescriptores, dispensadores, pacientes, lideres de opinién y lideres
comunitarios, para fomentar el uso racional de los medicamentos tanto
en los establecimientos publicos como en la practica privada de la

medicina.

Tabla 4. Estrategias propuestas por la OPS para garantizar un acceso universal de

medicamentos.?'

La tabla 4 presenta las estrategias propuestas por la OPS al gobierno de el Salvador para

garantizar un acceso universal a los medicamentos mediante la aplicacion de 4 objetivos

con sus respectivas estrategias, si se toma en cuenta un analisis analdgico de las

propuestas realizadas al Salvador con México se pueden tomar algunas estrategias que

seran utiles para el pais ya que se considera de vital importancia la universalidad en el

acceso de medicamentos, entre los que destacan los biotecnoldgicos, a la poblacion en

general.

Sera de vital importancia para el futuro garantizar un acceso universal a un sistema de salud

eficiente y que garantice un abasto de medicamentos al sector publico, ya que se espera
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que para el aino 2040 siga en aumento la poblacion mundial al llegar a una cantidad de 9
billones de personas para este afio, en donde México tendra una poblacion de cerca de 150

millones de habitantes.

Asi mismo, debido a que se mostrara una disminucion en la tasa de mortalidad a nivel
mundial, por lo que la poblaciéon de 65 afios y mas, se tendran que reformar los servicios
de salud a nivel nacional debido al aumento de enfermedades, principalmente
neurodegenerativas, las cuales conllevan un mayor gasto para la compra y tratamiento de
medicamento. Por lo tanto, sera importante que se creen politicas en las que se migre de
un sistema de salud correctivo a un sistema preventivo, en donde se genere una cultura de
prevencion sanitaria desde edades tempranas a fin de evitar un aumento en la incidencia
de enfermedades que a futuro causaran un problema mayor en materia de generacion de

gastos.
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8. Conclusion

De acuerdo con los resultados obtenidos mediante la aplicacién de la técnica de
construccion de escenarios de Michelle Godot se concluye que los escenarios elicitado
condujeron al planteamiento de un escenario futurible en virtud de que se ubica entre los
escenarios tendencial y utopico. La aplicacion de la técnica de escenarios fue demasiado
util para la elicitaciéon de los escenarios posibles para la biotecnologia a partir de la situacion
actual del pais y experiencias anteriores de otras economias similares; asi mismo, la
elaboracion de escenarios nos permite pensar las opciones que se podran presentar en el

futuro y decidir las mejores opciones en el presente para alcanzar el escenario deseado.

La importancia del presente trabajo radica en que con este se puede analizar de una
manera mas detallada cual es el contexto actual de la industria farmacéutica dentro del area
biotecnoldgica en México, derivado de esto y del analisis de estrategias tomadas en otros
mercados del mundo, fue posible elicitar cual fue el mejor escenario a futuro y se podran
tomar las acciones necesarias para poder cumplirlo o superarlo dentro de un periodo de 20
anos a futuro; esto permitira plantear objetivos a corto, mediano y largo plazo con respecto

a las metas planteadas para lograr el mejor escenario.

Actualmente el pais no presenta las condiciones adecuadas para alcanzar los objetivos
propuestos en el escenario utopico, ya que se presentan politicas en materia econdémica
que no estan incentivando de manera eficiente la inversion de laboratorios farmacéuticos,
esto debido a la incertidumbre creada por diversas politicas publicas tomadas hoy en dia,
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios ha detenido los tramites
en curso para la obtencion de nuevos registros para moléculas nuevas y para productos
biosimilares, lo cual genera una menor alternativa médica para el tratamiento de diversas
enfermedades a los cuales tiene acceso la poblacion; un cambio en el paradigma politico y
econdmico del pais permitira alcanzar un escenario utépico, desarrollando una base
confiable para la inversion de capital en investigaciéon y desarrollo en el ambito

biotecnoldgico dentro del pais.

Derivado de la revisién bibliografica realizada del potencial y las debilidades que presenta
el pais en materia biotecnoldgica, y adicionalmente el analisis de los resultados obtenidos
mediante la aplicacion del instrumento a los expertos, fue posible el cumplimiento de los
objetivos propuestos para el presente proyecto, debido a que si fue posible la elicitacion del

mejor escenario a un periodo de 20 afios y la propuestas para que este escenario pueda
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ser alcanzado; sin embargo, sera necesario replantear nuevos objetivos para el corto,
mediano y largo plazo en los cuales se establezcan metas para poder alcanzar de una
manera mas sencilla el escenario que se ha propuesto y en caso de que este no se esté
alcanzando replantear las estrategias que se han tomado. Adicionalmente, se debera de
modificar la hipétesis para un proyecto a medicién a futuro en donde se establezca que, si
se cumplen de manera adecuada las propuestas de desarrollo econémico, social y de

ambito investigativo entonces sera posible el alcance del mejor escenario propuesto.

Durante la realizacién del presente proyecto el principal obstaculo que se presento fue la
aplicacion y respuesta del instrumento realizado a los expertos en la materia, ya que en
varios casos los expertos no contestaban los correos o los instrumentos enviados, lo que

retraso la recopilacién y el analisis de los mismos.

Dentro de las recomendaciones a futuro que se proponen para el presente proyecto, la
principal seria un analisis en un periodo de 10 de la situacion que se presentara para le
ambito de productos biotecnoldgicos dentro del pais, esto con el objetivo de evaluar si los
resultados obtenidos a partir de la aplicacion de los instrumentos coinciden con la situaciéon
que se presentara en ese periodo de tiempo; asi mismo, se podra aplicar un nuevo
instrumento y elicitar nuevos escenarios tomando en cuenta la situacion actual del pais.
Adicionalmente, se recomienda realizar una validacién del instrumento aplicado a los
expertos y un analisis estadistico del mismo, esto para tener una confiabilidad mayor del

mismo.
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10. Anexos

10.1. Anexo 1

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
CARRERA DE QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGA

IR, ESCENARIOS DE LA BIOTECNOLOGIA EN MEXICO HACIA EL ANO
UNIVERADAD NACIONAL 2040 FES

AVENMA DE ZARAGOZA
e i -

Hoy dia se plantea con interes la necesidad de desarrollar en el pais nuevos avances tecnoldgicos en el &rea de la biotecnologia, debido a
que esta presenta un auge a nivel mundial en tecnologia y nuevas alternativas de tratamiento para la poblacidn , por tal motive se encontro
la necesidad de realizar un taller de estudio prospectivo de los posibles escenarios futuros que pedré encontrar la bictecnolegia en nuestro
pais.

El Taller se encuentra integrado por dos fases. La primera es la aplicacién de un Cuestionario Delfos dirigido a un grupo de expertos que
aportaran los elementos analiticos que lleven a la configuracion de los escenarios. La segunda fase se desarrollara en una reunién de trabajo
presencial donde se elaborard un andlisis estadistico acerca de lao posible escenarios futuros de la biotecnologia en México, el cual
contempla mercado, propiedad intelectual, investigacion, impacte social, inversion y legislacion. Este taller tiene como punto de partida los
escenarios que se hayan configurado en la primera fase.

Por este motivo, y en su calidad de especialista, deseamos invitarlo a participar en el grupo de expertos que desarrollara la Prospectiva
Estratégica de la biotecnologia en México; sin duda su punte de vista y sus aportaciones nutriran la reflexion y contribuiran al planteamiento
de las rutas deseables y factibles.

A continuacion le presentamos una serie de reactivos que sintetizan rasgos tendenciales, catastroficos y optimistas, que pueden caracterizar
diversos futuros. Los reactivos deben analizarse considerando tres horizontes de tiempo (10 afies, 15 afios y 20 afios). Cada uno de los
horizontes tiene cinco opciones:

Impesible | Indeseable pero posible Deseable pero no posible Deseable y posible No Aplica |
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Reactivo

Escenario 10 afios

Escenario 15 afios

Escenario 20 afios

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

La tasa compuesto de crecimiento anual
para la industria biotecnoldgica en el
periodo 2010-2015 fue de 2.2%, se
incrementard en los afos subsecuentes.

La mayor parte de clisteres de
biotecnologia a nivel mundial se
encuentran concentrados dentro de
Europa Occidental y Estados Unidos, por
lo cual dentro de los proximosa 5 anos
ocurra un crecimiento importante de los
clusteres en Asia y América latina.

México se desarrollara como una potencia
para la industria biotecnoldgica debido a
las ventajas que presenta con su gran
biodiversidad de ecosistemas, capital
humano capacitado y costos competitivos.

En Europa y Estados Unidos se aprobaran
entre 30 y 40 nuevos firmacos
biotecnologicos cada afio.

Entre Europa, Norteamérica (excluyendo
México) y Japon se concentra el 90% del
mercado mundial para la industria
biotecnoldgica .

México ha tomado un papel de liderazgo
en América Latina en biotecnologia
gracias a nuestras buenas relaciones
comerciales con otros paises.
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Reactivo

Escenario 10 afios

Escenario 15 afios

Escenario 20 afos

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Meéxico es un pais gue forma parte del
grupo en donde se concentra el 90% del
mercado mundial para la industria
biotecnolégica .

Latinoamérica es mds un mercado
creciente para productos derivados de
biotecnologia, que un centro innovador en
el ramo.

Los productos biotecnoldgicos alcanzan el
10% del producto interior bruto de los
paises desarrollados.

El avance global en las dreas de
biotecnologia y nuevas herramientas de
comunicacion establecen nuevos
pardmetros en el mercado farmacéutico
de América Latina, asi como en las fuerzas
de ventas.

Las grandes compandias farmacéuticas en
el campo de la Biotecnologia y en
particular aquellos bioterapeuticos
obtenidos por técnicas de DNA
recombinante y anticuerpos monoclonales
forman parte del mayor mercado de
negociacion en el mundo entero.

Los paises desarrollados han sido los
principales inversores en biotecnologia y
por lo tanto sus principales beneficiarios.
Sin embargo, los paises en desarrollo han
adoptado cada vez mds esta tecnologia.
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Reactivo

Escenario 10 afios

Escenario 15 afios

Escenario 20 afos

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Impaosible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Impaosible
posible

Deseable y posible

No aplica

El vencimiento de patentes condiciona la
entrada al mercado de medicamentos de
una gran cantidad de productos genéricos.
A la vez que incentiva la introduccidén de
medicamentos nuevos e innovadores
provinientes de la industria de la
biotecnoldgica

El otorgamiento de un mayor ndmero de
patentes en el drea de biotecnologia
reducird la accesibilidad para nuevos
famacos a nivel mundial.

De acuerdo a la OCDE entre 1530 y 2000
hubo un aumento anual del 15% en las
patentes de biotecnologia concedidas, el
numero se incrementa cada ano.

El incremento en la produccion de
patentes, y su creciente licenciamiento
a empresas, constituyen un indicador
valido de desarrollo de la biotecnologia.

La generacién de patentes como motor de
creacion de supone el mas importante de
los productos de una innovacion en
biotecnologia.

Las ganancias econdmicas y sociales
obtenidas a partir de |la biotecnologia son
altamente dependientes de |a existencia
de derechos de propiedad intelectual
efectivos gue incentiven la innovacion.
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Reactivo

Escenario 10 afos

Escenario 15 afos

Escenario 20 afios

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Impaosible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

El desarrollo y adopcidn de politicas en
propiedad intelectual que equilibren los
intereses pablicos y privados podrd ayuda
a cerrar las brechas en la adopcidn y
desarrollo benefico de la biotecnologia en
las economias.

Las politicas flexibles en propiedad
intelectual han jugado un papel
importante para favorecer entornos
legales estables los cuales lleven a alianzas
publico-privadas, inversiones y otras
actividades econdmicas necesarias para
difundir las innovaciones biotecnoldgicas
a mas paises.

Las grandes empresas del sector de
ciencias de la vida se encuentran bajo
presién para remplazar a los
medicamentos gue perderén su patente
durante los proximos afios, por lo que han
comenzado a adquirir a empresas que
desarrollan medicamentos
biotecnolégicos prometedores,

El potencial que la biotecnologia ofrece
para el desarrollo de nuevas drogas,
especificas para cada paciente, basadas en
modelos moleculares y sistemas de
cdmputo, es de gran importancia para la
industria farmacéutica.
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Reactivo

Escenario 10 afios

Escenario 15 afios

Escenario 20 afios

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

El aumento de la incidencia de
enfermedades neurodegenerativas para
las cuales aun no existe un tratamiento
adecuado provoca un aumento en el gasto
para la investigacion y desarrollo para
farmacos biotecnolégicos.

La biotecnologia farmacéutica evoluciond
hacia la consolidacion de la biologia
molecular, la bicinformética y la sintesis
quimica como ejes de desarrollo de la
generacion de firmacos de manera
financieramente viable.

Las herramientas modernas de la
biotecnologia y la inmunclogia permiten
obtener vacunas y medicina profilactica
con mayor seguridad y eficacia a partir de
la manipulacidn de pequefias porciones de
los agentes infecciosos (subunidades de
proteinas que funcionan como antigenos).

La biotecnologia desplaza a la
farmacéutica, hay un giro hacia la
medicina gendmica .

Es posible obtener moléculas disefiadas
100%, que permiten el ataque selectivo de
células enfermas y con menores efectos
secundarios o adversos.
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Reactivo

Escenario 10 afios

Escenario 15 afios

Escenario 20 afios

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica
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Deseable y posible

No aplica

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

El nimero de medicamentos basados en
la biotecnologia moderna se ha ampliado.
Los genomas de organismos tales como el
humano o el mosquito han sido
secuenciados. Con estos y otros
desarrollos se aumentd el ritmo en los
descubrimientos de medicamentos y
vacunas.

Existe una mavyor eficacia y seguridad en
los tratamientos, debido a la conexidn
entre los datos genéticos, datos sobre
historiales médicos y efectos a largo plazo
de los medicamentos.

La innovacién farmacéurtica viene de los
centros de investigacion en biotecnologia
y gendmica, no solo en el desarrollo de
nuevos medicamentos, sino también en la
prevencion de las enfermedades o en
diagnosticos muy precisos.

El avance en el desarrollo de la industria
bictecnoldgica permite la obtencidn de
mejores tratamientos médicos a menor
menos costo para el paciente.

El envejecimiento y aumento de la
poblacion aumentan la demanda de
productos farmacéuticos y el gasto
gubernamental en el sector salud.
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Reactivo

Escenario 10 afios

Escenario 15 afios

Escenario 20 afos

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Impaosible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable peroc no

Indeseable pero
posible

Impaosible
posible

Deseable y posible
No aplica

El segmento de biosimilares presenta un
crecimiento significativo como
consecuencia de las modificaciones a la
legislacion en materia de bioequivalencia
que disminuirén la venta de
medicamentos similares,

Hay un crecimiento en todos los dmbitos
biotecnolégicos nacionales como:
produccién, control, clinico, comercial y
| regulatorio.

El crecimiento acelerado de las economias
emergentes se refleja en un proceso de
expansion de sus sisternas de salud, el
cual desplazd el gasto en salud hacia el
sector publico. Este proceso estd
ocasionando que un mayor porcentaje de
la poblacién cuente con acceso a
tratamientos biotecnolégicos.

Los medicamentos biotecnoldgicos no son
accesibles econdmicamente para todas las
terapias ni para todos los pacientes. No
obstante, con la entrada de los
biosimilares se prevé una ampliacién de
este mercado.

Cada vez se invierte mas dinero, y se
generan en cambio menor ndmero de
nuevos farmacos, en particular de
biotecnoldgicos.
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Reactivo

Escenario 10 afios

Escenario 15 afios

Escenario 20 afios

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable peroc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica
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Deseable y posible

No aplica

La inversidn en el desarrollo de
medicamentos o productos
biotecnolégicos para salud, no se ha
convertido en retorno consecuente de
capitales de inversidn.

La industria biofarmacéutica depende de
la diversificacidn de las lineas de negocio,
el desarrollo de medicamentos
innovadores , asi como la apertura de
plantas en mercados emergentes.

En el drea de salud humana, el modelo
tradicional de las empresas ha dejando de
operar debido a que los inversionistas no
obtienen los retornos prometidos al no
lograr conseguirse el incremento de la
productividad esperada delal+Denla
produccién de biomedicamentos.

Las grandes empresas cambian el modelo
actual de negocios , basado en finandar la
I+D a través de la venta de farmacos de
£ran consumo, para incursionar en la
medicina personalizada, donde la
farmacogendmica permite desarrollar y
prescribir farmacos de acuerdo a la

| genética del paciente.

El ambiente politico y regulatorio en
Meéxico provoca un mejoramiento en el
mercado para el desarrollo de la
bictecnologia.
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Reactivo

Escenario 10 anos

Escenario 15 anos

Escenario 20 anos

Deseable pero no

Indeseable pero
posible

Impaosible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

De acuerdo con la COFEPRIS, la llegada de
nueva inversion en el sector farmacéutico
deriva de los cambios en el marco
regulatorio donde los nuevos
medicamentos ingresan sin necesidad de
ser comercializados previamente en otro
pais.

El objetivo de los paises en desarrollo para
adoptar politicas en ciencia y tecnologia
que faciliten su adquisicidn y uso en
términos apropiados aun permanece
presente, al igual que los esfuerzos para
mejorar su infraestructura, ya sea
legislativa o administrativa, asi como
desarrollar los recursos humanos que
operan los sistemas de propiedad
intelectual.

La regulacién en materia de bictecnologia
es mucho més dindmica debido a los
tratados internacionales que México ha
convenido.

La regulacién vigente garantiza la
seguridad juridica de quienes realizan
actividades de investigacion, produccion y
comercializaciénen el drea biotecnologica.

La biotecnologia es una herramienta para
el desarrollo rural sustentable y un area
estratégica en ciencia y tecnologia.
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Reactivo

Escenario 10 afios

Escenario 15 afios

Escenario 20 afios
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Deseable y posible

No aplica

Deseable perc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

Deseable peroc no

Indeseable pero
posible

Imposible
posible

Deseable y posible

No aplica

La regulacién vigente en el pais requiere
una revisién e integracidn sistematizada y
armdnica que le permita ser congruente
con criterios internacionales, que cuente
con los elementos operativos adecuados
para darle eficacia a la evaluacién y al
monitoreo de los riesgos biotecnoldgicos.

Se cuenta con instrumentos de politica
publica que, sin bien no tienen por objeto
fundamental el alentar el desempefio
innovador de las empresas mexicanas, si
contribuyen a crear un ambiente sin el
cual el desarrollo de actividades en
biotecnologia se tornaria dificil.

La instrumentacion de las disposiciones
contenidas en las leyes y de otras politicas
publicas es nula.

Observaciones al cuestionario:
Nombre del encuestado:
Profesion:

Breve perfil profesional:
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Anexo 2

10.2.
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MERCADO

PRO. INT

I+D

IMP. SOCI

INVERSION

LEGISLACION

10 15 20

A B C D A B C D A B C D

52 41 135 112 8 21 30 106 183 8 8 31 51 254 4
10 15 20

A B C D A B C D A B C D

15 53 89 94 10 8 51 68 126 8 11 40 29 174 7
10 15 20

A B C D A B C D A B C D

41 16 125 74 5 28 17 88 124 4 11 13 33 200 4
10 15 20

A B C D A B C D A B C D

43 35 77 15 4 16 28 85 42 3 7 25 31 108 3
10 15 20

A B C D E A B C D E A B C D E

21 62 28 28 6 23 51 31 35 5 34 36 9 61 5
10 15 20

A B C D E A B C D E A B C D E

33 38 117 57 16 17 35 81 115 13 12 30 45 160 14
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10.3. Anexo 3

Frecuencias

Salida creada

Comentarios

Entrada

Manejo de valores
perdidos

Notas

Conjunto de datos
activo
Filtro

Ponderacion
Segmentar archivo

N de filas en el
archivo de datos de
trabajo

Definicion de
perdidos

Casos utilizados

26-AUG-
2019
23:05:06

ConjuntoD
atos1
<ninguno>

<ninguno>
<ninguno>

29

Los
valores
perdidos
definidos
por el
usuario se
tratan
como
perdidos.
Las
estadistic
as se
basan en
todos los
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Sintaxis

Recursos

Tiempo de
procesador
Tiempo transcurrido

casos con
datos
validos.

FREQUE
NCIES
VARIABL
ES=IM10
INDP10
DESNP10
DESP10
NA10
IM15
INDP15
DESNP15
DESP15
NA15
IM20
INDP20

DESNP20
DESP20
NA20

/BARCHA
RT FREQ

/ORDER=
ANALYSI
S.
00:00:04.9
7
00:00:04.6
1
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Estadisticos

I
N
D
P
1 DESNP DESP1 NA IM INDP DESN DESP NA IM INDP DESN DESP NA
IM10 0 10 0 10 15 15 P15 15 15 20 20 P20 20 20
N Valido 29 2 29 29 29 29 29 29 29 29 29 29 29 29 29
9
Perdidos 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Tabla de
frecuencia
IM10
P
o)
r
c
e
n
t Porcent
a Porcent aje
j aje acumul
Frecuencia e valido ado
Valido 0 28 9 96.6 96.6
6
1 1 3.4 100.0
4
Total 29 1 100.0
0
0
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INDP10
P
o)
r
c
e
n
t Porcent
a Porcent aje
j aje acumul
Frecuencia e valido ado
Valido 0 27 9 93.1 93.1
3
1
1 2 6 6.9 100.0
9
Total 29 1 100.0
0
0
0
DESNP10
P
o)
r
c
e
n
t Porcent
a Porcent aje
j aje acumul
Frecuencia e valido ado
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Valido 0 23 7 79.3 79.3

9
3

1 6 2 20.7 100.0
0
7

Total 29 1 100.0
0
0
0

DESP10
P
o)
r
c
e
n
t Porcent
a Porcent aje
j aje acumul
Frecuencia e valido ado
Valido 0 9 3 31.0 31.0

1
0

1 20 6 69.0 100.0
9
0

Total 29 1 100.0
0
0
0
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