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Resumen

El presente capitulo presenta la situacion actual y perspectivas del recién
creado Laboratorio de Vacunologia y Virus Tropicales (LNvyvT) del Insti-
tuto Politécnico Nacional (1PN) como instrumento de la politica mexicana
enfocada al desarrollo tecnoldgico e innovacion en vacunas a fin de contri-
buir al abasto de vacunas que demandan los programas de salud, garanti-
zando la inmunizacién de la poblacion. Se analizé la participacién del
LNVYVT en la realizacion de actividades cientificas y tecnoldgicas que per-
mitan la obtencién de propiedad intelectual, base para la innovacién. La
investigacion implico la realizacion de 15 entrevistas y 15 encuestas al per-
sonal del laboratorio, mismas que fueron procesadas con el software ATLAS.
ti, utilizando la técnica del analisis tematico, a partir de lo cual se revelaron
lo prematuras que son aun las actividades estratégicas de gestion de la in-
novacion en el Laboratorio para la creacion de capital intelectual susceptible
de ser transferido a la industria, y lo lejano que se observa que el pais logre
la soberania en materia de produccion de vacunas, a fin de dejar atras el
déficit tecnologico y comercial que prevalece.
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Introduccion

Las vacunas han sido un instrumento influyente de la salud publica, gracias
ala capacidad del sistema inmunolodgico para dar respuesta y hacer memo-
ria del contacto con antigenos patégenos (Pollard y Bijker, 2021) y por el
establecimiento de los programas nacionales de vacunacién en la década de
1960 en paises que garantizaban una amplia cobertura de salud, teniendo
como resultado que enfermedades que eran responsables de las altas tasas
de muerte infantil, comenzaran a erradicarse.

Aunado a ello, la vacunacién tiene repercusiones econémicas, lo cual
quedd demostrado en un estudio de la Asociacion Mexicana de Industrias
de Investigacion Farmacéutica (amIIF, 2023) realizado en 73 paises entre
2001 y 2020, donde se observd que, si las personas se aplicaron una serie
de 10 vacunas de su esquema de vacunacion, se generd un ahorro de 350 000
millones de ddlares por tratamiento de enfermedades.

El mundo entero vivié la crisis de salud y econémica provocada por la
pandemia de COVID-19 y la gran esperanza que significo el desarrollo de
vacunas que permitieran salir del confinamiento. A partir de esta proble-
matica mundial, México analizé su situacidn en el tema de produccion de
vacunas, pues, desde 1990, las capacidades tecnoldgicas y de produccion
fueron mermando. Se tiene el antecedente de realizacion de esfuerzos para
producir una vacuna contra la influenza AHIN1 sin buenos resultados y,
en la pandemia de COVID-19, la mejor opcion fue comprar los prototipos
fabricados por los paises desarrollados a través del mecanismo covax de
acceso mundial a las vacunas COVID-19 (Pérez y Castillo, 2023). En me-
dio de la pandemia, México signo el Plan de Autosuficiencia Sanitaria de
la Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribenos (Celac), con lo
cual marcé el compromiso para el desarrollo de capacidades cientifico-tec-
noldgicas y de innovacidn en vacunas que permitiera contar con el abasto
suficiente para inmunizar a la poblacién (Comisién Econdmica para Amé-
rica Latina y el Caribe [CEPAL], 2021).

Ante esta situacion, México decidié fomentar la capacidad de investi-
gacion cientifica y clinica para la generacion de bioldgicos que ayuden a
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contener virus como el SARS-Cov2, la influenza y algunos virus tropicales
que han causado complicaciones en la salud de la poblacion. Las conse-
cuencias de la pandemia de COVID-19, resaltaron la necesidad de incre-
mentar las capacidades tecnoldgicas para desarrollar vacunas, tener mayor
cantidad de especialistas en medicina y ciencias de la salud, focalizando la
formacién en vacunologia, ademas del fortalecimiento de la red de labora-
torios que estén equipados con alta tecnologia y estandares de bioseguri-
dad, con el objetivo de recuperar la soberania que tuvo México en la pro-
duccidn de vacunas en décadas pasadas (1pN, 2022).

El Programa de Vacunacién Universal (pvU) es el instrumento de poli-
tica de salud que busca brindar proteccién a la poblacion en relacion con
enfermedades que pueden prevenirse mediante la vacunacién. Es un pro-
grama que permea en todas las instituciones del Sistema Nacional de Sa-
lud buscando controlar, eliminar y erradicar enfermedades por medio de
la vacunacién (Novo et al., 2002). Asimismo, busca reducir la morbilidad y
mortalidad por enfermedades que pueden prevenirse mediante la vacuna-
cion, logrando una cobertura de vacunaciéon de 95% por bioldgico y de
90 % por grupo de edad, al consolidar a la vacunacién como un derecho
universal, mediante la corresponsabilidad de la poblacion, considerandolo
como un bien publico al ser provisto por el gobierno a toda la poblacién a
través de sus instituciones (Gobierno de México, 2019).

En este sentido, se estableci6 la Cartilla Nacional de Salud como un
instrumento de seguimiento continuo a los esfuerzos realizados para la
prevencion de enfermedades y de los servicios de salud recibidos, ademas
de las dosis de vacunas aplicadas principalmente en los nifios menores de
5 afnos. Permite el cuidado de la salud a través de la deteccion, prevencion
y control de enfermedades, siendo el esquema de vacunacién una de las
partes fundamentales dentro de este documento (Secretaria de Salud y
Asistencia [ssA], 2024). El acceso a la cartilla es gratuito, y es proporciona-
da por las instituciones del sector salud (Reyes, 2018), siendo cinco las
principales instituciones que lo integran: el Instituto Mexicano del Seguro
Social (1mss); el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabaja-
dores al Servicio del Estado (1sssTE), el Desarrollo Integral de la Familia

(DIF), la Secretaria de la Defensa Nacional (Sedena) y la Secretaria de Sa-
lud (ssa).
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Si bien se tienen grandes avances en la masificacién de la vacunacion,
México tiene una fuerte dependencia de importacion de productos farma-
céuticos, lo cual se ha convertido en un desafio que impacta directamente
en la capacidad que tiene el pais para garantizar que la poblacion tenga
acceso a la salud, mostrando la vulnerabilidad del sector salud ante pro-
blematicas globales. El sector farmacéutico nacional muestra un evidente
déficit comercial, segun un informe realizado por la Organizacién Pana-
mericana de la Salud (ops) que muestra que en 2024 América Latina im-
porté aproximadamente seis veces mas productos farmacéuticos de los
que exporto, evidenciando una fuerte debilidad de la capacidad de pro-
duccidén en la regién (paHO, 2024).

Ademas de lo dicho anteriormente, la industria farmacéutica mexica-
na tiene una fuerte dependencia de los insumos importados, pues 65 % de
los medicamentos e insumos médicos utilizados en México son importa-
dos, esto a pesar de que la industria farmacéutica en México representa un
mercado de alrededor de 3300 millones de ddlares (Sdnchez y Muioz,
2025). Ademas de lo anterior, se indica que el enfoque productivo nacio-
nal esta asociado solo al embalaje. Segun Data México,” en el afio 2022 las
importaciones de vacunas para uso humano representaron alrededor de
248 millones de dolares, mientras que las exportaciones s6lo alcanzaron
los 8.67 millones de délares, siendo Francia, Estados Unidos de América,
Irlanda, Canada y Bélgica los principales paises de origen de dichas im-
portaciones (Secretaria de Economia, 2023).

En este contexto, la investigacion se basé en la hipoétesis de que el
LNVYVT fue creado como parte de la politica publica gubernamental para
impulsar la soberania cientifica y tecnologica en la produccién de vacunas,
no obstante, dada su reciente creacion, mantiene limitantes en el desarro-
llo y gestion de propiedad intelectual, clave para el desarrollo tecnolégico
e innovacion que busca consolidar la politica publica.

A partir de lo anterior, el objetivo de la investigacion fue analizar las
limitantes y obstaculos que el LNvyvT del 1PN debe superar para comenzar

2Es una plataforma desarrollada por la Secretaria de Economia que documenta el flujo comer-
cial relacionado con este tipo de productos.
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a contribuir al cumplimento de los objetivos planteados por el gobierno
mexicano en torno a reducir la fuerte dependencia que se tiene de las im-
portaciones y fortalecer la seguridad sanitaria nacional que busca alcanzar
nuevamente la soberania en la produccién de vacunas y medicamentos
que cubran la demanda nacional, impulsando objetivos tales como la in-
version publica y privada, tener una menor dependencia de los insumos
importados, desarrollar tecnologia propia mediante la colaboracién del
sector privado y académico (Gobierno de México, 2025), en donde el La-
boratorio podria participar de manera muy importante.

Contexto del desarrollo de vacunas

Desde el desarrollo de la primera vacuna en 1796 hasta la fecha, se ha im-
pactado la salud de las personas de manera positiva a nivel mundial, pues
gracias a la vacunacion se evitan entre 2 y 3 millones de muertes en todo el
mundo, erradicando la viruela y controlando la polio, el sarampioén y el
tétanos, incrementando la esperanza de vida en todo el mundo de 47.5 afios
en 1950 a 71.7 afnos en 2020; entre los datos datos que respaldan esto se
encuentra que en 1950 la tosferina, el sarampion y la viruela eran una de las
principales causas de muerte en nifios con un promedio de 129.8 muertes
por cada 1000 nacimientos, pero actualmente esto se ha revertido y esas
enfermedades ya no se encuentran en esa posicion, ya que ahora el prome-
dio de muertes por cada 1000 nacimientos es de 13.13, siendo las vacunas
la pieza fundamental para estos logros (AmIIF, 2023).

La vacunacién se convirtié en la medida mas exitosa para prevenir y
controlar a las enfermedades infecciosas que han impactado fuertemente
en la salud publica y con el paso del tiempo ha ido evolucionando de ma-
nera importante; en este sentido, la vacunacion proviene del procedimien-
to de variolizacion (inoculacién de la viruela), teniendo como los prime-
ros registros de esta actividad los realizados por el médico inglés Edward
Jenner en 1796, afio en el que desarroll6 la primera vacuna experimental,
utilizando como sujeto de estudio a un nifio sano de 8 afios para sus estu-
dios sobre la viruela de la vaca y la obtencién de proteccion frente a esta
enfermedad en eventos futuros. Los estudios para el desarrollo de la vacu-
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na antivariolica tomaron poco mas de 20 afios, a Jenner se le considera el
padre de las vacunas (Rusnock, 2016).

Después, en el afio 1884, el quimico y microbidlogo Louis Pasteur lo-
gré desarrollar la primera vacuna atenuada (uso de un virus debilitado
para generar resistencia fuerte y a largo plazo) para combatir el virus de la
rabia y que fue probada por primera vez en humanos en un nifio de 9 afios
(Berche, 2012). Los dos desarrollos anteriores son considerados la base del
desarrollo de las vacunas vy, a partir de estos, se comenzd el combate contra
enfermedades infecciosas a través del desarrollo de vacunas, acortando el
tiempo para poder desarrollarlas, perfeccionar la técnica de vacunacion y
tener mayor claridad en los componentes que las integran (Canoui y Lau-
nay, 2019). En afos recientes, con el desarrollo y mejoramiento de las va-
cunas, se ha logrado el control de enfermedades en todo el mundo entre
las que se destacan la viruela, difteria, fiebre amarilla, tétanos, poliomieli-
tis, sarampion, rubeola, tifus, rabia, rotavirus, hepatitis B, entre las mas
importantes (Palacios y Bucci, 2023). A continuacion, se presenta una re-
lacién historica del desarrollo de las vacunas para humanos.

Tabla 8.1. Cronologia de invencion de las vacunas

Ano Enfermedad que previene
1796 Viruela

1885 Rabia

1896 Tifoidea

1921 Tuberculosis

1923 Difteria

1926 Tétanos y tosferina

1936 Fiebre amarilla

1944 Encefalitis japonesa

1960 Polio

1963 Sarampion

1969 Rubeola

1977 Pneumococo

1986 Hepatitis B

1995 Hepatitis A y Varicela

2006 Rotavirus y Virus del Papiloma Humano (VPH)
2009 Influenza A subtipo H1N1

2020 Covid-19

Fuente: Agencia France-Presse, Organizacién Mundial de la Salud, Centros para el control y prevencion de
enfermedades, historyofvaccines.org (2020).
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Son diversas las fases para el desarrollo de vacunas, que van desde la
preclinica, en donde se desarrolla la investigacion y el desarrollo (I+D),
hasta la etapa de comercializacion con una duracion de entre 10 y 15 afios
(Kaddar et al., 2014), lo cual es un obstaculo muy grande para las organi-
zaciones, ya que la inversion requerida y la infraestructura demandada
para concretar todo el proceso es de gran magnitud. Las grandes empresas
son las que tienen la capacidad de realizar las mayores innovaciones tec-
noldgicas en el desarrollo de vacunas; sin embargo, los paises con econo-
mias emergentes hacen lo posible por producir las vacunas que sus pobla-
ciones requieren para garantizar su salud (Burki, 2021).

La pandemia originada por el virus del COVID-19 ocasioné que se pu-
siera en discusion la importancia de hacer que el proceso de desarrollo de
las vacunas sea mas corto, poniendo mucha atencion en el proceso cientifi-
co, por lo que organizaciones como la Organizaciéon Mundial de la Salud
(oms), la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas
en inglés), y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus sigla en
inglés), debatan sobre procedimientos que pueden pensarse obvios y la con-
sideracion de que las pruebas en humanos puedan iniciarse sin hacer expe-
rimentacién en animales siempre y cuando se garantice la seguridad de la
vacuna (Ministerio de Ciencia e Innovacion del Gobierno de Espana, 2020).

El mercado de vacunas

A nivel mundial, el mercado de las vacunas crece de manera constante, con
una tasa anual de 16.2 %. En el afio 2021, las ventas alcanzaron los 48 billo-
nes de dolares (Pérez y Castillo, 2021). Por su parte, un estudio realizado
por la empresa iMARC Group,® identificd que para el aio 2024, el mercado
mexicano de vacunas alcanzo los 1 100 millones de ddlares, ademas de pro-
yectar un crecimiento hasta alcanzar los 1900 millones de délares ese afio
(IMARC, 2024).

Este mercado de vacunas en México se ve impactado por un contexto
en el cual el gobierno federal es el gran proveedor de servicios de salud,

3 Es una empresa dedicada a realizar estudios de mercado a nivel internacional.
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por medio de la Secretaria de Salud, que implementa el programa de vacu-
nacion para todos los habitantes del territorio nacional. El enfoque actual
se basa en adquirir del exterior para abastecer la demanda nacional. Re-
cientemente, el subsecretario de Integraciéon y Desarrollo del Sector Salud
declaré que el gasto en medicamentos, vacunas e insumos médicos ascien-
de a casi 330000 millones de pesos en periodos de 2 afios (Gobierno de
México, 2025b).

Como se comentd anteriormente, el sector privado es quien destaca en
el desarrollo y produccion de vacunas, que integra la industria farmacéutica
organizada por cuatro tipos de participantes: (a) Empresas transnacionales
(Big pharma), (b) empresas biotecnolégicas especializadas, (c) producto-
ras de medicamentos genéricos con fuerte crecimiento y (d) productoras
de biosimilares, quienes aprovechan la expiracion de las patentes de diver-
sos medicamentos (CEPAL, 2020).

En México, la baja en la producciéon de vacunas no fue un aconteci-
miento que se suscitara de manera repentina, siendo el resultado de un lar-
goy complejo proceso que se aceler6 en la década de 1980 influenciado por
factores econdmicos y politicos que fueron fundamentales para el desman-
telamiento de este sector que, tiempo atras, permitié que México fuera au-
tosuficiente y que, incluso, tuviera la capacidad de exportar biologicos (Ta-
mez et al., 2016). Ejemplo de ello es la empresa Bioldgicos y Reactivos de
México (Birmex) que tiene participacion mayoritaria del Estado mexicano,
la cual produce y comercializa bioldgicos e insumos médicos, con innova-
cion y participacion en el mercado mundial, generando asociaciones estra-
tégicas con empresas a nivel global en beneficio de las y los mexicanos.

Si bien es una paraestatal, cuenta con personalidad juridica y patrimo-
nio propio, esto después de haber obtenido su autonomia, permitiéndole
realizar operaciones nacionales e internacionales con poca supervision
por parte de las autoridades sanitarias, lo que pudo facilitarle el uso discre-
cional de recursos (Santos, 2014). El objetivo principal de esta empresa es
continuar con la produccién de vacunas, como se habia venido haciendo
desde 1970; sin embargo, esta se detuvo totalmente y Birmex, a partir de
2004, sdlo se dedico a ser un intermediario en la compra e importacién
de vacunas a las principales farmacéuticas internacionales (Rodriguez y
Rosales, 2010).



EL LABORATORIO NACIONAL DE VACUNOLOGIA Y VIRUS TROPICALES

Un momento importante fue la pandemia por la influenza AHIN]I,
pues en 2007, mediante el Diario Oficial de la Federacion, se menciond la
necesidad de volver a reactivar la produccion de vacunas en el pais y dejar de
depender de las importaciones. Para esto, se realizé un acuerdo del Conse-
jo de Salubridad General (csG), en el que se establecié que seria una obli-
gacion desarrollar una estrategia operativa y multisectorial para fortalecer
el Plan Nacional de Preparacidon y Respuesta ante una Pandemia de In-
fluenza (Birmex, 2014). Ademas, se instruyo a la administracién a comenzar
a gestionar negociaciones y contratos necesarios para reactivar la produc-
cion de vacunas estacionales y pandémicas para la lucha contra la influen-
za (Birmex, 2014). Ya con la pandemia de la influenza, el gobierno de Mé-
xico en 2009 otorgd los permisos para que Birmex se encargara de realizar
las compras y distribucion de vacunas para todo el sistema de salud del pais.
Las estrategias antes mencionadas pretendian promover la produccién de
vacunas contra la influenza, pero en ningiin momento lograron concretarse
(Tamez et al., 2016).

Por otra parte, hubo empresas como Sanofi Pasteur, que resultaron be-
neficiadas de participar en la asociacién publico-privada, a través de la fir-
ma de un acuerdo con Birmex para la construcciéon de una planta en el
Estado de México para producir los antigenos para la elaboraciéon de la
vacuna contra la influenza, y se contemplaba que Birmex se encargara de
la produccién y distribucién de estas, sin embargo, Sanofi Pasteur aprove-
cho el momento para adquirir todos los derechos de producciéon y venta
para distribuir en todo el sistema de salud del pais, lo cual obligé al gobier-
no federal a realizar la compra de 20 millones de dosis con un costo de
2000 millones de pesos, que no fue suficiente para cubrir la demanda na-
cional (Alcantara, 2009).

Estado del arte de las politicas de fomento
a la innovacién en vacunas

Motivado por la pandemia de COVID-19, el gobierno de México ha puesto
de manifiesto el objetivo de fortalecer la industria farmacéutica nacional,
con especial atencion a la produccion de vacunas, buscando depender cada
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vez menos de las importaciones, adaptar las cadenas de suministro a posibles
emergencias sanitarias y fortalecer la economia para afrontar situaciones de
riesgo. Por ello, la inversion en capacidades de I+D y la produccion local
son consideradas elementos esenciales que permiten garantizar la seguridad
sanitaria a la poblacion del pais, para asegurar el acceso a vacunas y medi-
camentos (Gobierno de México, 2025a).

Derivado de lo anterior, en mayo de 2025, la presidencia de México
emitié un decreto que tiene el objetivo de convertir a México en lider de la
industria farmacéutica a través del desarrollo y produccién de medica-
mentos en territorio nacional que, ademas, permita la generaciéon de mas
empleos para la poblacién. Dicho decreto consiste en incentivar a las far-
macéuticas internacionales para que inviertan en la produccién nacional
de medicamentos e insumos médicos a partir de 2026, buscando que estos
sean mas econoémicos y fomentar la participacion de los institutos de in-
vestigacion en el desarrollo de bioldgicos para atender enfermedades en el
pais (Gobierno de México, 2025b).

El decreto forma parte del Plan México, que es una estrategia integral
desarrollada por el gobierno mexicano que pretende transformar la eco-
nomia del pais a largo plazo. En este plan se encuentra la conformacion de
los Polos de Desarrollo Econémico para el Bienestar (Podecobis) ubicados
alo largo de toda la Republica mexicana, buscando fortalecer las inversio-
nes extranjeras y la generacion de empleos, ademas de la inversion publica.
Estos se ubicaran de acuerdo con las necesidades de cada tipo de actividad
que se vaya a desarrollar (ambientales, infraestructura, etc.). Se pretende que
estas inversiones se lleven a cabo en los Polos de Desarrollo Econémico
para el Bienestar (Podecobis) y haya una vinculacién con Birmex, con el
objetivo de que la paraestatal recupere la capacidad de produccién perdida
en décadas anteriores (Gobierno de México, 2025c¢).

La instalaciéon de cada uno de estos Polos busca beneficiar a las em-
presas que se integren, a través de beneficios fiscales que consistiran en
deducciones de 100 % en inversiones para la compra de activo fijo nuevo,
la deduccion de 25% de la inversién en programas de capacitacion y la
deduccion de 25% a la I+D realizada en el pais (Gobierno de México,
2025¢). Otro incentivo para las farmacéuticas es que, al realizar inversiones
en México, tendran mayor posibilidad de ganar las licitaciones para la
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compra de medicamentos por parte del gobierno federal realizadas a par-
tir de 2026, siempre y cuando cumplan con los requisitos de calidad, lega-
les, fomento a la I+D y tengan precios competitivos. También se tiene con-
templado crear bioincubadoras para promover la innovacidn, el desarrollo
de capital humano altamente capacitado y desarrollar areas como la indus-
tria quimica, la ingenieria biomédica y fomentar la proteccién de los dere-
chos de propiedad intelectual* (Gobierno de México, 2025b).

Finalmente, se pretende apoyar a las empresas, por parte de la Comi-
sién Federal para Riesgos Sanitarios (Cofepris) con procesos agiles, trans-
parentes y armonizados internacionalmente en temas relacionados con los
procesos clinicos, una actualizacion del Marco Normativo de Medicamen-
tos y Dispositivos Médicos y una colaboracién mas estrecha con el Institu-
to Mexicano de la Propiedad Industrial (1mPI1) para contar con procesos
mas agiles en temas de registros de propiedad intelectual (Gobierno de
México, 2025b).

Metodologia

La investigacion, de tipo exploratoria, tuvo una primera fase documental
para conocer el estado del arte, indagando sobre el mercado de vacunas y
las politicas que impulsan la innovacion. Posteriormente se disefid el estu-
dio de caso, que segtin Yin (2018) “es un método empirico que se encarga
de estudiar un fendmeno contemporaneo a profundidad y contextualizado
en el mundo real, principalmente cuando no hay un limite claro entre el
fenémeno y el contexto”. Segtin Villareal y Landeta (2010), es con el estudio
de caso, con apoyo de fuentes de evidencia diversas, que se puede analizar
el contexto real en el que se encuentra inmerso el fenomeno.

Para la investigacion se considerd pertinente el uso de entrevistas se-
miestructuradas, ya que se considera que son las que ofrecen una flexibili-
dad aceptable y, al mismo tiempo, se mantiene uniforme en su realizacion,
lo cual permite alcanzar los propdsitos de la investigacion. Al respecto,

*La propiedad intelectual es el conjunto de derechos que protegen las creaciones e invencio-
nes a través de: patentes, marcas, modelos de utilidad, disefos industriales, circuitos inte-
grados, derechos de obtentor de variedades vegetales y derechos de autor.
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Flick (2007) dice que es un tipo de entrevista que cumple, en mayor medi-
da, la expectativa de que los entrevistados se sientan con la confianza de
expresar sus puntos de vista de una manera mas abierta que si se les reali-
zara una entrevista estructurada o un cuestionario.

Para la colecta de informacion se aplicaron 15 entrevistas realizadas al
personal de laboratorio. También se disefid una encuesta que fue aplicada
a 15 participantes del laboratorio entre los que se encuentra una serie de
profesores investigadores y alumnos de posgrado que forman una red
de colaboracién y que participan en las investigaciones del laboratorio. Es-
tos instrumentos tuvieron el objetivo de indagar los conocimientos en te-
mas de propiedad intelectual con los que cuentan los participantes y cémo
pueden contribuir al fortalecimiento del laboratorio. Por cuestiones de
confidencialidad de datos personales, no se mencionan los nombres de los
participantes que dieron su testimonio, por lo cual se cita como “funciona-
rio x” o “investigador(a) x".

El procesamiento de la informacion obtenida se realizé con el software
ATLAS.ti version 25, utilizando la técnica del analisis tematico, que es una
manera de realizar analisis de datos cualitativos a fin de identificar temas y
patrones para estructurar la informacién de manera significativa y generar
nuevos conocimientos, en este caso, relacionados con las actividades que
realiza el LNVyVT que contribuyen a la formalizacion y sistematizacion de
sus procesos de proteccién de la propiedad intelectual y transferencia
de tecnologia hacia la industria farmacéutica, apoyando asi al cuamplimien-
to de las politicas del Gobierno de México que buscan la autosuficiencia
sanitaria y soberania cientifica.

El Laboratorio Nacional de Vacunologia
y Virus Tropicales

El 9 de junio de 2022 se llevé a cabo la inauguracidon del LNvyvT que se
encuentra a cargo del Consejo Nacional de Humanidades, Creencias y Tec-
nologias (Conahcyt) y el 1PN con el objetivo de maximizar las capacidades
de investigacion cientifica y clinica para el desarrollo de bioldgicos destina-
dos a combatir virus como el Virus de Inmunodeficiencia Humana (vIiH),
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influenza, chikungunya, zika y, el mas reciente, SARS-CoV2 causante del
COVID-19, siendo un laboratorio unico en su tipo en nuestro pais IPN,
2022). Fue establecido en las instalaciones de la Escuela Nacional de Cien-
cias Biologicas (ENBC) del 1PN, cuenta con instalaciones y equipo tecnolo-
gico suficiente para generar proyectos de [+D de vacunas avanzadas para
combatir principalmente enfermedades tropicales que son muy frecuentes
en la region, incluso a nivel de América Latina, representando un paso muy
importante en cuestiones de investigacion clinica en México (1pN, 2022).

Otro de los objetivos que se busca con el establecimiento de este labo-
ratorio es alcanzar la soberania cientifica del pais, en el desarrollo de vacu-
nas (IPN, 2022). La pandemia generada por el COVID-19 dejo, ver que
gran parte de los paises en vias de desarrollo carecen de las capacidades
para generar sus propias vacunas que les permitan proteger a su pobla-
cion, insuficientes especialistas en areas médicas y de la salud, especifica-
mente en vacunologia, epidemiologia e inmunoterapias y, por otra parte,
la necesidad de generar o fortalecer redes de laboratorios con infraestruc-
tura suficiente para cumplir con altos estandares de bioseguridad, en el
caso de México estd la red de laboratorios nacionales del Conahcyt que
tienen presencia en estados como Veracruz, Nuevo Leon, Jalisco, Sonora,
Estado de México y Ciudad de México los cuales tienen la capacidad para
realizar investigacion clinica con virus de nivel de riesgo 3 (causantes de
enfermedades graves en seres humanos con alto riesgo de propagacion)
como el chikungunya, la influenza y el COVID-19 (1pN, 2022).

Un objetivo mas del Laboratorio es la formacién de capital humano es-
pecializado en entornos de alta bioseguridad, esto con la puesta en marcha
del primer posgrado (incluye maestria y doctorado) en temas de vacunolo-
gia a nivel mundial, buscando iniciar investigaciones que deriven en el de-
sarrollo de vacunas que combatan a diferentes enfermedades que afectan a
la sociedad (Toche, 2022). Dentro del Laboratorio se pretende establecer
programas de vigilancia de diferentes tipos de virus, en colaboracién con
otras instituciones, con la finalidad de que los desarrollos cientificos que se
lleven a cabo sean puestos a disposicion para el desarrollo de vacunas, por
ejemplo, para el combate de las enfermedades tropicales y, por otra parte,
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desarrollar una red de laboratorios nacionales de tipo BSL-3,” logrando lle-
gar a la fase de estudios preclinicos en cuestiéon de vacunas y antivirales
(Toche, 2022).

El LNvyvT lleva a cabo las siguientes actividades: investigacion de
frontera en el desarrollo de vectores, vacunas y métodos diagnodsticos; se-
guimiento a estudios clinicos en el desarrollo de vacunas y biofarmacos;
ensayos preclinicos y de eficacia de vacunas, antivirales, etc.; vigilancia
constante de virus zoondticos; formacion de capital humano altamente ca-
pacitado para laborar en ambientes de seguridad; responder de manera
inmediata para enfrentar emergencias sanitarias; fomentar el fortaleci-
miento de la red nacional de laboratorios BSL-3 (1PN, s. f., https://www.
encb.ipn.mx/vacunologia/conocenos/infraestructura.html).

Al pertenecer al Programa de Laboratorios Nacionales del Conahcyt
(ahora Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e Innovacién
[Secihti]), busca ofrecer servicios a la academia y a la industria, promo-
viendo el desarrollo de proyectos cientificos a nivel de frontera, ademas de
buscar articularse directamente con infraestructura existente en otras ins-
tituciones en busca de promover la reactivacion de sectores productivos
olvidados (IPN, s. f.).

Resultados

Los resultados obtenidos a partir del analisis de la informacién obtenida de
las entrevistas y la encuesta realizada a los funcionarios, investigadores y
colaboradores del LNVyVT se muestran en la nube de conceptos generada
con la herramienta de andlisis cualitativo del software de ATLAS.ti (véase la
figura 8.1) que permite analizar cudles son los principales temas que refi-
rieron los entrevistados e identificar patrones relevantes respecto a las acti-
vidades que realizan, contribuyendo ademas a verificar los esfuerzos y limi-
taciones del laboratorio hacia el cumplimiento de los objetivos de la
politica publica en vacunas.

> Son laboratorios de Bioseguridad nivel 3 aquellos que tienen instalaciones aptas para el
trabajo con agentes patégenos respiratorios de alto riesgo para los seres humanos.
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Figura 8.1. Nube de conceptos LNVyVT

Fuente: elaboracion propia con Atlas.ti.

En una primera instancia, resaltan los términos de investigacién que
se refieren a la naturaleza del laboratorio y propiedad, que se constituye en
el recurso principal para crear valor a partir de activos intangibles, consi-
derados capital intelectual, cuya proteccion permite la apropiacién y ex-
plotacién de innovaciones, generando beneficios econdémicos y sociales
(Guzman, 2018).

La informacién recabada indica una variacion en el objetivo del la-
boratorio hacia convertirse en un referente nacional en el desarrollo de
vacunas dentro del territorio nacional, a través de actividades de I+D,
dando seguimiento a investigaciones clinicas, nuevos firmacos, nuevas
vacunas, respuesta inmune, entre otras. El laboratorio puede ofrecer a la
industria, como propuesta de valor, trabajos en ambientes de alta biose-
guridad que garanticen el manejo seguro de agentes altamente patogéni-
cos tales como el SARS-CoV-2, influenza, viruela del mono, ademas de
otros virus como el oropouche y otros arbovirosis, como el dengue, que
se encuentra en uno de sus peores momentos en el pais, segin comenta la
directora del laboratorio (Funcionario 1, comunicacién personal, 26 de
junio de 2024).
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Por otra parte, ante el cuestionamiento sobre la posibilidad de que el
laboratorio podria convertirse en un promotor de la produccidon nacional
de vacunas, la directora del LNvyvT menciona que, por el momento, sélo
pueden contribuir con investigaciones que pudieran derivar en una trans-
ferencia de conocimiento, ya que no es intencién de los investigadores y
académicos colaboradores del laboratorio implicarse en las etapas de pro-
duccidn de las vacunas, en tanto que unicamente dos colaboradores se de-
dican a todo el proceso de desarrollo de las vacunas. Involucrarse en la
produccion de vacunas requiere de infraestructura muy robusta y costosa
que solo la tiene la industria farmacéutica bien estructurada, por lo que el
laboratorio se enfoca en generar candidatos a escalamiento, para después
transferir a otras instancias capaces de lograr la produccién a escala (Fun-
cionario 1, comunicacién personal, 26 de junio de 2024).

Los colaboradores del LNvyvT visualizan la posibilidad de comerciali-
zar la propiedad intelectual generada en las investigaciones, principalmente
la figura de patente, buscando poder transferirla o compartirla con organi-
zaciones que tengan todo lo necesario para su produccion (Investigador
12, comunicacion personal, 11 de abril del 2025), ya que el laboratorio no
tiene la capacidad instalada para lograr dicha produccion y el 1pN dificil-
mente contard con el suficiente recurso que se necesita para lograr tal ob-
jetivo, ademas, la direccion considera que el laboratorio podria beneficiar-
se en mayor medida por la transferencia de la propiedad intelectual que en
tratar de completar todo el proceso de desarrollo y produccion de las va-
cunas, es decir, dedicarse a su area de expertise, que es la investigacion.
También contemplan que se pueden generar importantes alianzas estraté-
gicas con las farmacéuticas, realizando interacciones que deriven en
aprendizaje para ambas partes (Funcionario 1, comunicacion personal, 26
de junio de 2024).

Los investigadores refieren tener colaboracién con otros investigado-
res y académicos del 1PN, ademas de contar con estudiantes que apoyan en
algunos temas de investigacion. Por el momento, la estructura con la que
cuenta el laboratorio es pequeiia, por lo que deben obtener el maximo po-
tencial posible de las instalaciones. Los resultados de las investigaciones se
encaminan a lograr desarrollos nacionales en términos de vacunas (plata-
formas vacunales) que después puedan llegar a la industria que sea capaz



EL LABORATORIO NACIONAL DE VACUNOLOGIA Y VIRUS TROPICALES

de llegar a la etapa de comercializacion para que logren impactar de mane-
ra positiva a la sociedad, contribuyendo a que en el pais haya autonomia,
soberania y se logre una cobertura a nivel regional, lo que implica tener un
impacto a nivel de América Latina y, por otra parte, contar con servicios
encaminados a la salud en donde se puedan sustentar estudios dirigidos al
seguimiento del paciente, todo con el objetivo de lograr erigirse como una
instancia que contribuya a ensayos clinicos, ya que estos permiten inyectar
recursos econdémicos a las instituciones (Investigador 3, comunicacién
personal, 26 de junio de 2024).

Respecto al conocimiento del marco normativo que rige en el 1PN, en
relacion con la propiedad intelectual generada como resultado de los pro-
yectos de investigacion, las respuestas revelan la necesidad de formacién
respecto a la normativa institucional, dado que se orientaron hacia el desa-
rrollo de propuestas de mejora para un éptimo aprovechamiento del resul-
tado de sus investigaciones, haciendo mencioén a que, si bien la normativa
da la titularidad al 1pN por el uso de todos sus recursos en el desarrollo de
las investigaciones (Investigador 6, comunicacion personal, 11 de abril del
2025), seria importante que si algin investigador logra desarrollar una in-
vencion que pueda protegerse mediante alguna figura juridica de propie-
dad intelectual y después tenga la posibilidad de ser transferida, licenciada
o explotada, dicho investigador reciba beneficios econémicos, ya que ar-
gumentan que el valor de su aportacién intelectual deberia tener una me-
jor retribucién para ellos (Investigador 10, comunicacidn personal, 11 de
abril del 2025), y hubo quien considera que las politicas actuales son injus-
tas para los investigadores en comparacién con otras instituciones de edu-
cacion superior tanto publicas como privadas (Investigador 15, comunica-
cion personal, 11 de abril del 2025).

Algo que los investigadores consideran de gran importancia es lograr
una articulacion de la ciencia, la industria y la sociedad para integrar una
cadena de valor que inicie con la ciencia y tecnologia desarrollada en los
centros de investigacion y en las universidades (Investigadora 15, comuni-
cacion personal, 11 de abril del 2025), que logre protegerse la propiedad
intelectual para, posteriormente, transferir la tecnologia, realizar licencia-
mientos hacia la industria, lo cual redunde en la obtencién de recursos
para financiar mas investigaciones o bien que los investigadores pudieran
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realizar la explotacion de sus invenciones por medio de la creacion de
Spin-off © y que se generen mayores productos cientificos y tecnoldgicos
de origen nacional que impacten de manera positiva en la poblacion del pais
(Investigador 13, comunicacién personal, 11 de abril del 2025).

Conclusionesw

A nivel mundial, la industria biofarmacéutica juega un papel fundamental
para mantener la salud de la poblacion y que los paises sean capaces de
atender los diversos padecimientos existentes en sus territorios depende
de la innovacién que realicen o de las estrategias que utilicen para poder
imitar las soluciones que ya existen (Kale y Litle, 2020). A diferencia de los
paises desarrollados, en donde el desarrollo de la industria farmacéutica se
basa en politicas publicas, inversion, proteccion de la propiedad intelectual,
para la generacién de innovaciones, los paises con economias emergentes,
basan el desarrollo de su industria farmacéutica en su capacidad de imitar
por medio de las transferencias tecnoldgicas, con miras a desarrollar capa-
cidades tecnoldgicas, que incluyen todo aquel conocimiento o habilidad
para obtener nuevas tecnologias, comenzando por absorber tecnologias
actuales para después generar conocimiento que permita lograr innovacién
tecnoldgica (Kale y Litle, 2020). El lograr adquirir estas capacidades les
permite a los paises transformar el conocimiento adquirido en posibles
innovaciones a nivel local, lo cual se convierte en un elemento importante
para el desarrollo de capital intelectual propio.

Innovar en la industria biofarmacéutica esta directamente relaciona-
do con la inversién en I+D que se realice, ademas de generar fuertes
vinculos entre los actores clave dentro de este sector que incluye a las uni-
versidades, centros de investigacion y las empresas, para realizar proyectos
que permitan que el conocimiento cientifico se convierta en productos in-
novadores en beneficio de la salud de la poblacién.

5Se refiere a la creacion de una organizacion que se encargue de la realizacidn de actividades
empresariales a partir de los desarrollos de otra organizacién, en este caso, del LNVyVT.
Suele denominarse Empresas de Base Tecnoldgica a las emanadas de resultados de investi-
gaciones de centros de investigacién o universidades.
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La produccién cientifica en América Latina mostr6 un incremento de
26.2% en el tema de vacunas, siendo Brasil y México los que mayores
aportes realizan (Hernandez et al., 2021). No obstante, se puede observar
la desventaja que tiene esta regidn respecto de los paises desarrollados en
cuanto a la produccién de conocimiento relacionado con vacunas, por lo
que es necesario fomentar el avance en investigaciones cientificas que ayu-
den a todos los paises de América Latina a fortalecer el area de la salud en
sus respectivos territorios.

Las instituciones publicas (1Es y cpI) sélo participan en la fase preclini-
ca del desarrollo de vacunas, ya que cuentan con infraestructura y capital
humano especializado capaz de desarrollar los vectores base de las vacunas.
De hecho, la falta de colaboracion entre ambos sectores es la estrategia pu-
blico-privada en la cual Birmex se encargaba de manejar el financiamiento
publico y traspasarlo al sector privado para el desarrollo de las vacunas; sin
embargo, en la practica la estrategia no funciond y fue el sector privado
quien resulté beneficiado de la inversién realizada por el gobierno.

Es por lo anterior que el sector publico debe trabajar nuevamente en la
generacion de un escenario en el cual se aproveche la capacidad de inno-
var, en este caso en la biotecnologia, mediante las capacidades de investi-
gacion que tienen sus universidades y centros de investigaciéon y que los
productos obtenidos puedan lograr concretarse en la proteccién de la pro-
piedad intelectual derivada de estos y, después, logren realizar transferen-
cias de conocimiento hacia el sector privado para obtener el retorno de la
inversion realizada y que los dividendos puedan ser reinvertidos en la ge-
neracion de mas investigacion que resulte en mas propiedad intelectual y,
de esta forma, lograr que se cumplan mas ciclos de innovacién en estas
instituciones.

Es aqui donde se necesita contar con politicas publicas que permitan
realizar colaboracién entre el sector publico y el sector privado para que
trabajen en conjunto y ambos sean beneficiados. Los Polos de Desarrollo
Econémico para el Bienestar impulsan la vinculacién entre la iniciativa
privada y las instituciones publicas en torno a objetivos muy particulares,
buscando promover, principalmente, el desarrollo de la industria nacional
de vacunas. Estas iniciativas realizadas por el gobierno federal pretenden
promover la mejora de la economia del pais a largo plazo.

195



196

EL LABORATORIO NACIONAL DE VACUNOLOGIA Y VIRUS TROPICALES

Una valoraciéon respecto a las oportunidades y desatios para que el
LNVYVT tenga una participacion relevante en la politica de salud que im-
pulsa el gobierno, derivado de los hallazgos antes presentados, resulta evi-
dente que el laboratorio es una organizacion de muy reciente creacién, con
grandes objetivos y futura relevancia para el desarrollo de plataformas va-
cunales que sirvan de insumos de la industria nacional de vacunas. Su im-
pacto depende de la formalizacion de sus actividades de investigacion y la
sistematizacion de la proteccion de la propiedad intelectual que le permita
transferir los resultados de sus investigaciones a la industria farmacéutica
en beneficio de la poblaciéon mexicana.

Las nuevas politicas impulsadas por el actual gobierno abren posibili-
dades para que el laboratorio pueda integrarse a las actividades que se de-
sarrollaran en los Polos del Bienestar, facilitando la realizacion de activida-
des de I+D, aprovechando las inversiones que se estan promoviendo. Sin
lugar a duda, esto se convierte en una gran oportunidad para promover el
fortalecimiento del laboratorio y contribuir de manera importante a la
consecucion del objetivo nacional de alcanzar la autosuficiencia en temas
de desarrollo y produccién de vacunas para el territorio nacional, también
en concordancia con el Plan de Autosuficiencia Sanitaria de la Comunidad
de Estados Latinoamericanos y Caribefios (CELAC).

Resulta imperativo el reconocimiento de la importancia de los proce-
sos de I+D que permiten generar nuevos conocimientos que, ademds, lo-
gran dar como resultado nuevos productos, dirigidos a resolver problemas
sociales, susceptibles de ser comercializados beneficiando tanto a los desa-
rrolladores, productores, que resultan en la generacioén de propiedad inte-
lectual que debe ser protegida para que su transferencia sirva como base
para nuevas investigaciones que desarrollen mas innovaciones, creando
un circulo virtuoso que impacte, en este caso, en la salud de la poblacion.

Derivado de la informacion recabada en las entrevistas con el personal
del LNvyvT podemos corroborar que la hipétesis presentada fue aceptada,
ya que se identifican elementos institucionales que limitan la actividad del
laboratorio para contribuir al propdsito de la politica publica implementa-
da por el gobierno de México de lograr la autosuficiencia en la produccién
de vacunas que beneficie la salud de la poblacion. Entre los elementos mas
relevantes que tienen que ver con la investigaciéon podemos mencionar el
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proceso de proteccion de la propiedad intelectual, la capacitacion en temas
de propiedad intelectual y el marco normativo sobre la materia del Institu-
to Politécnico Nacional.

Finalmente, es de gran importancia mencionar que no fue posible ha-
cer un comparativo con algunos analisis previos, debido a que el LNvyvT
es una infraestructura de reciente creaciéon que atin no ha sido analizada
por otras investigaciones.
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