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1. Introduccion

Este trabajo se centra en revisar de modo muy general, los factores que han inci-
dido en los incentivos a la innovacion, los mecanismos que afectan la oferta y
demanda de medicamentos y las adaptaciones institucionales promovidas por
el Estado en la conformacién actual de la farmacéutica del pais, con exclusion de
los esquemas de distribucién que responden a otra légica considerando para
ello solo la linea humana de los medicamentos alopéticos (de sintesis quimica y
bioldgica) consumidos en México, cuyo suministro proviene de las importacio-
rnes, en una proporcion importante, o bien de la limitada produccién de genéri-
cos. El mercado interno se atiende segmentado en tres grupos de medicamentos,
producidos o comercializados por las empresas agrupadas en la Cdmara Nacio-
nal de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA):

— Productos innovadores, protegidos por patentes vigentes conforme a las que
las empresas farmacéuticas mantienen una importante estrategia de protec-
cidn y que se agrupan dentro de la Asociaciéon Mexicana de Industrias de In-
vestigacion Farmacéutica (AMIIF), con una relevante presencia de empresas
extranjeras.

* Coordinador de Planeacién Estratégica del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.
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— Genéricos intercambiables, que presentan una fuerte presencia de empresas
mexicanas representadas por la Asociacién Nacional de Fabricantes de Medi-
camentos (ANAFAM).

— Genéricos no intercambiables, constituidos por empresas mayoritariamente
mexicanas, con baja o nula capacidad inventiva pero con estrategias muy
consistentes en publicidad.

Se trata, de un segmento de la industria en el que la comprensién de su dindmi-
ca y desarrollo en México debe explicarse recurriendo a diversos enfoques com-
plementarios que, histéricamente, han interactuado para darle a este sector un
perfil heterogéneo y complejo que se inscribe en las politicas de salud publica,
por una parte y de proteccion a la inversién extranjera directa (IED) y a la regu-
lacién de la proteccién y fomento a la propiedad industrial, por la otra.?

Por el lado de la innovacidn, el patentamiento farmacéutico no ha funciona-
do como un elemento incentivador de la investigacién nacional susceptible de
llevarla al mercado, salvo algunas contadas excepciones, como lo demuestran
las escasas solicitudes de nacionales al respecto, porque el monto para la inves-
tigacién y la inversién que se requiere para ello, limitan las posibilidades de la
farmacéutica mexicana, para competir con productos innovadores a lo que se
agregan anejos habitos de la industria del pais relacionados con la adopcién de
précticas o proyectos innovadores.’

' Los genéricos son copias de productos conocidos cuyas patentes han vencido y, por tanto, son
de libre uso, contienen la misma sustancia activa y la misma formulacién que el innovador. Los
agentes econdmicos que los producen invierten poco en investigacion clentifica y solo tienden a efi-
cientar los procesos de manufactura.

Los genéricos intercambiables han pasado por pruebas de intercambiabilidad que garantizan bioe-
quivalencia respecto del medicamento innovador; los intercambiables no han pasado esas pruebas
y deben salir del mercado. .

2 “B] sector farmacéutico es complejo. Esto se debe tanto a la naturaleza de los productos farma-
céuticos como a la multiplicidad de actores involucrados. Por ello es importante analizarlo a la luz
de un conjunto de interrelaciones comerciales y regulatorias entre el sector ptiblico y el sector pri-
vado, y también en el contexto del sistema de salud, Fundacién Mexicana para la Salud, A.C.
(2011). Propuestas de politica para el sector farmacéutico. Version para el didlogo, 1* edicién. Ciudad de
México: autor. Pag. 13.

* En México, la planta productiva es intensiva en consumo tecnoldgico centrado en la adquisi-
cién de bienes de capital, denominada por algunos autores como absorcidn pasiva (learning by
using), en la que el agente econdmico prefiere adquirir los servicios y aparatos en vez de producir-
los o adaptarlos, lo cual exige un esfuerzo minimo de absorcién tecnoldgica pero que resuelve los
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Aunque fue evidente que desde 1991, cuando la ley mexicana admitié en el
estatuto de patentables a los farmacéuticos y agroquimicos, que se incrementa-
ron de manera sustancial las solicitudes, la revision de la nacionalidad de los so-
licitantes muestra que la gran mayoria fue de no nacionales, lo que ademds se
observa como una tendencia que se extiende a la actualidad.

A contrapelo de las pretensiones del modelo de proteccion de la propiedad
industrial adoptado por el pais, se desatendi6 la capacidad tecnolégica de la
industria farmacéutica mexicana, basada en la imitacién, tanto por cuestiones
externas atribuibles al proceso de integracién comercial de las economias de
Ameérica del Norte como a la incorporacién de nuevas soluciones tecnolégicas
para la atencién de las enfermedades —Biotecnologia—* que requieren un ma-
yor tiempo de maduracion y son intensivos en capital, debido a la modifica-
cién del perfil epidemiolégico de la poblacién. A lo anterior, habria que afiadir
que una fuerte intervencién estatal ha orientado permanente y consistente-
mente el sentido y desarrollo de la industria farmacéutica, desplazando al
mercado como mecanismo de asignacién de recursos para la atencion de la de-
manda de la salud piblica.

La dindmica natural del binomio salud publica-investigacién farmacéutica ter-
miné por resolverse de manera pragmética debido a que México no ha contado
con el desarrollo tecnolégico necesario para producir medicamentos innovado-
res, por lo que, para atenderla, se han favorecido esquemas de comercializacion
basados en la importacion, tanto de genéricos como de patente. El Estado ha op-
tado por recurrir al uso de medicamentos genéricos, cuyas patentes ya estan
vencidas, y dejar la atencién del segmento de enfermedades cuyo tratamiento
requiere tecnologfa de punta, basada en medicamentos innovadores, a las em-
presas farmacéuticas cuyos productos estidn protegidos por patentes y que son,
por lo regular, mucho mds caros en el mercado.” En la actualidad, se presentan

problemas de operacion y produccién de las empresas y supone trasladar los costos de operacion
al consumidor final. Aunque la farmacéutica mexicana ha tenido su propio dinamismo, su estrate-
gia de innovacion no se ha sustraido a las soluciones tecnoldgicas propias de la industria en gene-
ral, caracterizadas por la escasa actividad inventiva en patentes.

* Aungue los principios basicos de la biotecnologia son conocidos desde hace muchos afios,
su incorporacién a la solucion de problemas de salud es mds o menos reciente, con la produc-
ci6n de la insulina como primer medicamento biotecnoldgico (1982), en la medida que se pudo
sistematizar un método para transformar materia prima en bienes utilizando organismos vivos
o sus productos.

* Guzman, A., & Zuafiga, M. P. (2004, diciembre). Patentes en la industria farmacéutica de
México: los efectos en la investigacion, el desarrollo y la innovacion. Revista Comercio Exterior, 54
(12), 118.
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enfermedades de paises en desarrollo (paludismo, dengue, tuberculosis, etc.),
pero también otras que son caracteristicas de los industrializados (hipertensién,
diabetes, cdncer, etc.).t

Por lo tanto, una revision de la experiencia mexicana de proteccion de los
derechos de propiedad intelectual (DPI) de los medicamentos y productos
farmacéuticos, hace necesario pensarla junto a los diversos factores que han
influido en la conformacién del modelo econémico vigente, el cual se origi-
na desde el inicio de la década de los 80's hasta el TLCAN, y de ahi a la ac-
tualidad, sin perder de vista que esa migracion generé costos estaticos en su
transformacién.’

Dado el sentido de la inversién financiera que requiere este mercado para ge-
nerar un nuevo producto, el pais ha tenido un decremento inercial en investiga-
cién y desarrollo (I+D} que ha coincidido con el incremento de la inversién en
desarrollo tecnolégico farmacéutico que se reservaron las empresas transnacio-
nales para hacerlo en los paises desarrollados.®

Por ello, como conclusiones provisionales de este trabajo, deberfamos
apuntar que los resultados de la proteccién de los productos farmacéuticos
a través de las patentes, incorporados a partir de la Ley de Fomento y Pro-
teccién de la Propiedad Industrial {LFPPI) de 1991, contribuyeron a confor-
mar un panorama que responde a la complicada interaccién de diversos
factores que han ido obedeciendo a la variacién del perfil epidemiolégico,

“ En este sentido, la Fundacién Mexicana para la Salud, ha seflalado: “La mayor parte
(95.6%) de los medicamentos consumidos en México estdn fuera de patente. Los medicamentos
innovadores con patente vigente solo representan 4.4% del volumen, pero en términos de valor
equivalen a 20.4% de las ventas del mercado. Entre los productos fuera de patente, la mayor
participacién —tanto en valor como en volumen- corresponde a medicamentos innovadores cu-
ya patente ya vencié, productos no patentables y productos copia, mientras que los genéricos de
marca representan 34.4% y 19.6% del volumen del mercado y 11.4% y 17.9% del valor de ventas.
Ibidem. Pag. 15,

7 Para Guzmaén vy Zufiga esa transicion provoca diversos costos institucionales y econdmicos
derivados de la adaptacién del aparato productivo a una nueva realidad que deriva, en el corto
plazo, en un aumento en los precios de los medicamenteos, una menor variedad de productos, pér-
dida de empleos y elevacién de los costos de administracién del nuevo sistema. Lo que llaman cos-
tos de transicidn a un régimen de patentes. Ibidem. Pag.114.

8 El abandono de productos innovadores por la farmacéutica mexicana coincide, por una par-
te, con la evolucién de la investigacién en los EE.UU., Europa v, en especial India y China y con
el ingreso de esta tltima a la OMC, en 2001, asi como con la apertura comercial y la carencia de
créditos blandos para este sector. Véase Viniegra Gonzdlez, G. Economia y patentes. La estrategia
econdmica, el avance tecnoldgico y el registro de la propiedad industrial. En Sistemas de patentes
i de innovacion en el sector bio-farmacéutico de América Lating. Argentina, Brasil y México. En proceso
de edicién.
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al vencimiento de patentes y a la orientacién de la apertura comercial adop-
tada por el pais, para definir una condicién cuyos rasgos mds caracteristicos
son los siguientes:*

—— El aumento de la presencia de patentes extranjeras de productos farma-
céuticos en México, coartd la posibilidad de transferir y adaptar tecnolo-
gia a partir de la imitacion y la sustituyé por productos farmacoquimicos
y finales, provenientes del extranjero. Sin embargo, en paises como China,
India y Corea que partieron del mismo postulado, la dindmica de la imita-
cion se transformé en innovacién a partir de la inversidn efectiva en I+D,
a diferencia de México. Aunque hay datos que sugieren un cambio en la
actividad innovadora por razones de diversificacién del mercado, en
esencia la investigacion sigue siendo una préctica poco recurrida por las
empresas nacionales.

— Gran parte de las exportaciones farmacéuticas es realizada por empresas ex-
tranjeras que utilizan a México como plataforma de comercializacién, no de
produccién.

— Las empresas farmacéuticas internacionales desarrollan la innovacién de me-
dicarnentos que les generan mayores utilidades, no necesariamente por el
proposito de atender las necesidades de salud de la poblacién.

— La innovacién tecnolégica en México es marginal, ya que la industria far-
macéutica local orienta su desarrollo a la produccién de medicamentos
genéricos.

— El proceso de apertura comercial no favorecié a la industria farmacéutica me-
xicana, ya que ni gener¢ la inversién que incentivara las exportaciones ni ge-
nerd incentivos a la innovacion.

* Rodrigo Armando Guerrero y otros han desarrollado estudios sobre la apertura comercial y
la industria farmacéutica mexicana, recurriendo al Competitive Analysis of Nations (tradeCAN)
que es una herramienta cuyo rigor puede servir para demostrat cuantitativa y cualitativamente
los términos reales del intercambio entre los paises que conforman el TLCAN, por lo que la ca-
racterizacién que propone para esta industria, ha servido de referencia para la elaboracién de es-
te trabajo. Al respecto, véase Guerrero, R. A., & Gutiérrez, R. (2011). Los ADPIC yel TLCAN enla
Industria Farmacéutica mexicana: un analisis tradeCAN, Revista Economin y Prictica, (35}, Ciudad
de México: UAM.
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A finales de los 70's la proteccién concedida por una patente no se consideraba
util para los productos quimico-farmacéuticos y sus mezclas, ni para los medi-
camentos. A ellos se les concedfan los derechos derivados de un Certificado de
invencién que no garantizaba un derecho exclusivo de explotacion, para “... es-
timular la actividad inventiva y no privarnos de que se haga del conocimiento
publico en nuestro pais”." En efecto, la Ley de Invenciones y Marcas del 10 de
febrero de 1976, no solamente limitaba el plazo de explotacién de un Certificado
a 10 afios, sino que impulsaba la invitacién en la medida que concebia a la pa-
tente como una concesién graciosa del Estado.

“La patente no es un derecho natural de propiedad como lo consideré el liberalismo,
sino un privilegio que el Estado otorga y cuyo campo de aplicabilidad, alcance y ejer-
cicio quedan sujetos a los términos con que el propio Estado decide concederla.

La patente, asf como todas las demds formas de la llamada propiedad indus-
trial se regulan en esta Ley de tal manera que se ajustan a los requerimientos del

71l

interés colectivo”.

Si hubiese que decidir cudnto Estado y cudnto mercado es necesario para corre-
gir las fallas de los modelos de proteccién de los derechos de propiedad indus-
trial de la farmacéutica en México y el fomento a la inventiva, deberia apuntarse
que, tanto el de sustitucién de importaciones como el de transicion a un régimen
de proteccién y a un régimen liberal en cuanto a derechos de propiedad se refie-
re (1987-1994), el Estado ha sostenido la negacién del mercado —que implica ad-
mitir la ausencia de innovacidon nacional y recurrir a los genéricos, y
actualmente a los biocomparables — para privilegiar a toda costa la atencién del
segmento de la poblacién que no puede absorber privadamente los costos de
una enfermedad y de su tratamiento.

¥ Sin duda, la regulacion concebida de ese modo por el poder piiblico, prescinde de cualquier
tipo de apreciacién del uso del mercado para generar incentivos a la produccién de medicamentos
innovadores, con tal de garantizar, cuantitativa y cualitativamente, las exigencias de atencién de la
salud publica de la sociedad mexicana, lo cual, aun con el régimen regulatorio vigente que asocia el
respeto de los derechos de propiedad industrial como mecanismo de creacién de incentivos para
internalizar privadamente los beneficios econémicos que corresponden al titular de una patente
farmacéutica, el suministro de medicamentos sigue regido por la asignacién centralizada por parte
del Estado, lo cual supone que, como préctica institucional, las fallas del mercado son corregidas
dejdndolo de lado sin tratar de organizarlo y, por supuesto, también a la innovacién basada en la
atencién de la demanda.

Y Véase la “Exposicién de motivos de la Iniciativa de Ley que regula los derechos de los inven-
tores v el uso de signos marcarios”.
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La creacion del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial en 1991% y
antes de eso, las reformas a la Ley de Invenciones y Marcas del 16 de enero de
1987, respondian a la necesidad de contar con un periodo transitorio de 10
afios para permitir la migracién de una planta industrial acostumbrada tecno-
l6gicamente a la imitacién, a otra innovadora e interesada en inversién de ca-
pital y que, por si mismas, revelan la manera reactiva en que la dirigencia
politica del pais va adaptando la intervencién del Estado para transitar de una
cerrada, basada en el crecimiento del mercado interno, a otra abierta, basada
en la apertura comercial.

Sin embargo, aunque la institucionalizacién del esquema proteccionista
reservado al patentamiento farmacéutico respondia a presiones extra-juridi-
cas, la esencia del modelo no cambié debido a la adaptabilidad de las insti-
tuciones que fueron construyendo en un sistema bidimensional de salud
publica, basado en la propiedad industrial. En éste, los genéricos y los bio-
comparables, se han presentado como soluciones emergentes, pero pragma-
ticas, para una poblacién agobiada crecientemente por enfermedades
metabolicas asociadas a los hdbitos de consumo y a esquemas de producti-
vidad relacionados con patrones de alimentacién y que no tienen respuesta
en las soluciones ofrecidas en medicamentos tradicionales soportados en la
sintesis quimica.

Por ello, este articulo se ha dividido en dos partes: la primera de ellas,
pretende abordar la descripcién y andlisis de las condiciones estructurales
que caracterizaron los modelos de desarrollo econdmico —desarrollo estabili-
zador y compartido— y sus implicaciones en la actividad inventiva y, even-
tualmente, en la dinamica comercial de la industria farmacéutica y de los
medicamentos, en especial, para ofrecer una explicaciéon de cémo las deter-
minantes de la conduccién y orientacion del Estado mexicano se mantienen
adaptadoras del entorno nacional e internacional e, incluso, son capaces de
generar condiciones que entrafian valor agregado a las actividades econémi-
cas, especialmente industriales, que se asocian a los del modelo. Ello, explica
el desarrollo robusto de las disciplinas biotecnolégicas que, a nivel de inves-

* La aparicion del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial es prevista en la expedicion de
la Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial publicada en el Diario Oficial de la Fe-
deracidn del 27 de junio de 1991 que sustituye a la Ley de Invenciones v Marcas, como un organis-
mo descentralizado cuya funcién principal seria fungir como auxiliar técnico en la materia de la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial. Sin embargo, pese a esa consideracién, el Decreto de
creacion se publicé hasta el 10 de diciembre de 1993, concediéndole sole facultades de autoridad
administrativa, como se verd en el presente documento.
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tigacion, se mantienen en el aparato educativo del pafs y que, marginalmen-
te, se han expresado en algunas patentes nacionales.”

Por lo tanto, la estrategia de sustitucién de importaciones marco la importan-
cia que tuvo para el pais el desarrollo tecnolégico basado en la imitacién que, en
el ambito farmacéutico permitié cumplir con la vocacién social que de algiin
modo tiene la farmacéutica, por lo que describiremos las expresiones con las que
el modelo se institucionalizé en diversas dreas econdmicas cuya subordinacién
reclamaba para impulsar la modernizacion del pais.

Por otro lado, la incorporacién de México a los mercados internacionales
de capital que exigian las condiciones de proteccion a los derechos de propie-
dad industrial para la invencién farmacéutica, contundentemente extranjera,
obligaron al pafs a modificar sus leyes para dar garantias a la tutela de los de-
rechos de patente a sus titulares, y a desarrollar actividades de imitacién ba-
sadas en el aprovechamiento y adaptacién de productos genéricos; lo que
desalentd la inversién privada en innovacidn, ya que se trata de industrias
que por la naturaleza de su dindmica de inversion son monop6élicas o monop-
sénicas y que forman parte del segmento industrial que refleja mds claramen-
te las contradicciones de la transferencia tecnolégica del pais.™ Por ello, en un
segundo apartado se revisardn las condiciones que modularon la legislacién
mexicana posterior a la estrategia de desarrollo econémico del pais durante el
periodo de 1958 a 1982, y que respondieron, bdsicamente, a la crisis de liqui-
dez que se presenté en la economia mexicana como resultado de la caida
dréstica de los precios del petréleo y a la falta de crédito externo, que sopor-
taban finalmente la operacién de la economia orientada tinicamente a la satis-
faccién del mercado interno y cuyos efectos mas criticos acompafiaron al pais
hasta 1986, cediendo a las fuertes presiones de los inversionistas que condi-
cionaban el destino de su inversién a que la legislacion concediera las garan-

3 1 ps laboratorios Silanes han desarrollado un medicamento biotecnolégico basado en el uso
de los anticuerpos del tiburdn para la atencién de la tuberculosis de las vacas, como una promiso-
ria aportacion de la I+ mexicana.

¥ De manera concurrente a las presiones de la industria farmacéutica estadounidense pa-
ra extender la proteccién de sus patentes a los pafses en que no lo estaban, para 1990 un 80%
de las especialidades de més venta en Estados Unidos tenian patentes vencidas, lo que di6é un
gran impulso a la produccién industrial de genéricos. “Esta situacién coincide con las ten-
dencias del mercado farmacéutico mexicano, en el cual se sabe que se desplomd la industria
nacional productora de principios activos (farmoquimica) y persistié la industria envasadora
de productos terminados (farmacéutica) porque ha resultado mds atractivo comprar princi-
pios activos de tipo genérico (libre de patentes de producto)”. Viniegra Gonzdlez, G. Ob. cit.
Pég. 3.
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tias de proteccién, en general, y especificamente, a los de propiedad intelec-
tual, a partir de la Ronda Uruguay en 1986."

Por ello, se hard una revision rdpida de las principales modificaciones a los
ordenamientos legales de la propiedad industrial que representaron el modelo
mexicano de transicion, desde 1991 a 1994, que rige actualmente.

Finalmente, seria necesario resaltar el contexto y las consecuencias mds vi-
sibles de la apertura comercial derivada de la negociacién y firma del Tratado
de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN), que, maés alld de la dindmi-
ca originada por la Ronda Uruguay, en materia de propiedad industrial, a ni-
vel internacional es también el inicio del desmantelamiento del esquema
proteccionista de la economfa mexicana de gran estructura arancelaria y que
contribuyé, sin duda, a convertirla en exportadora de manufactura y de mate-
rias primas, por lo que este trabajo concluird revisando algunas consideracio-
nes al respecto y procurando un atisbo hacia el rumbo de la farmacéutica
mexicana propiamente dicha.

IL. Caracteristicas generales de la estrategia
de sustitucion de importaciones

En los paises en vias de desarrollo que, como el nuestro deberian impulsar la
rapida transformacion de una economia caracteristicamente tradicional a la mo-
derna, la industrializacién se considerd por mucho tiempo como sindnimo de
crecimiento econdmico. Es innegable, en efecto, que el esfuerzo armonizador
que realizaron, al mediar el siglo, naciones poco avanzadas como México para
afrontar las exigencias que planteaba la acelerada evoluciéon de la competen-
cia productiva mundial, operé a través de la implementacién de un modelo
econdmico que postulaba el crecimiento del] sector secundario como el centro
que irradiaria el progreso para todo el sistema y aumentaria los niveles de in-
greso nacionales.

* Cuando comenzd la Ronda Uruguay, en 1986, eran muchos los paises que no consideraban
como patentables tocalmente los productos farmacéuticos y los agroquimicos. Sin embargo, desde
su inicio se observo el interés de los Estados Unidos de incluir ese régimen dentro de la legislacién
de estos, entre ellos México, habiendo terminadoe por admitir la patentabilidad de estos.

“En la mayoria de los casos esos cambios respondieron a demandas ejercidas desde el exterior,
mds que a motivaciones endégenas”. Correa, C. (1998). Acuerdo TRIP’s. Régimen internacional de (a
propiedad infelectual, Buenos Aires: Ciudad Argentina. Editorial de Ciencias y Cultura. Pag. 130.
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Si, por una parte, dentro de dicha estrategia se consideraba que el desarrollo
de la planta industrial generaria el suficiente dinamismo como para auspiciar
consistentemente la formacién interna de capital y la prosperidad integral del
aparato productivo, las funciones asignadas a los restantes sectores de la econo-
mia estuvieron determinadas, por el objetivo central de apoyar el propio estrato
fabril. En efecto, la necesidad de contar con las divisas requeridas para las inver-
siones contempladas por la politica gubernamental; de asegurar el abasteci-
miento suficiente y oportuno de insumos industriales; de disponer de mano de
obra barata en condiciones que aseguraran altas ganancias y elevada capitaliza-
cién para el inversionista; y de consolidar un mercado interno solvente, con me-
canismos de comercializacién y financiamiento adecuados, brindaron el marco
en que dichas funciones se definieron. Asf, el sector agropecuario se orienté ba-
sicamente hacia la generacién de numerario —vfa exportacién- la produccién de
materias primas y la liberacién de fuerza de trabajo para la industria. El de ser-
vicios, por su parte, convergio6 en esta estrategia asumiendo, principalmente, las
actividades bancarias y mercantiles que agilizaron la dindmica del consumo de
los productos industriales y la reinversidn, y absorbiendo ademds a la mano de obra
que, habiendo sido desplazada de sus actividades tradicionales, no pudo incor-
porarse a los estratos modernos.

Dentro del contexto global del patrén de desarrollo econémico surgido por
el pafs como parte de la estrategia de la economia de la posguerra postulada
por la CEPAL, el crecimiento de la industria ocupaba una posicién eminente.
Las condiciones del sector, no obstante, eran sumamente fragiles e incipientes
al inicio del periodo a que nos referimos, y sus actividades de poca importan-
cia respecto a los otros estratos de la economia nacional.” En tales circunstan-
cias se hacfa necesario recurrir a una estrategia concreta de industrializacién
que, partiendo de la situacién real del aparto productivo, ofreciera a las dreas
fabriles las mdximas oportunidades de capitalizacion interna y de expansién,
de modo que pudieran cumplirse los objetivos que a ellas se asociaban dentro
del esquema general. Dada la poca complejidad de las técnicas requeridas y el
monto minimo de la inversién necesaria para su aplicacién inicial, asi como
por la preexistencia de un mercado interno afin que, aun siendo pequefio en
términos relativos se encontraba en vias de expansién, se consideré a la susti-
tucién paulatina de las importaciones de bienes de origen industrial como la
politica més viable para lograr la formacién de una planta fabril lo suficiente-

* Asi, en tanto que las actividades de “comercio, servicios y gobierno” contribufan con el
55.24% del Producto Interno Bruto de 1940 y las de “agricultura, ganaderfa y servicios” con el
20.23%, €l sector industrial aportaria solo un 16.13% en la composicion de] PIB de este afio,
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mente dindmica como para satisfacer las exigencias que planteaba el creci-
miento de la economfa de nuestro pafs.

Dadas las caracteristicas de la estrategia de sustitucion de importaciones
—que avanza naturaimente desde lo menos complejo hasta 1o que es mas, desde
los satisfactores terminales e intermedios hasta los bienes de capital -la dindmi-
ca del desarrollo industrial se orienté en un principio, casi exclusivamente, ha-
cia los sectores productores de bienes de consumo final. Asi, las inversiones
publicas y privadas tendieron a lograr la autosuficiencia respecto a las necesida-
des en dicho campo, en el que ciertamente se logré una gran diversificacién pro-
ductiva, pero no a atender sélidamente a la demanda de los bienes de capital
que la industria naciente requerfa para su expansion e integracidn, y que siguid
siendo satisfecha a través de la importacion.” Aunque en su momento se pensé
que la sustitucion se llevarfa hasta la produccién nacional de bienes intermedios
y de capital, a través de fases sucesivas de ampliacién y profundizacion de la de-
manda interna, lo cierto es que el proceso gird esencialmente, a lo largo de este
periodo, en torno al consumo final, 1o que habria de refiejarse en la aparicién
posterior de graves limitantes para el desarrollo armdnico de la industria.

Otro aspecto relevante de esta etapa es la implementacién de la politica pro-
teccionista, concebida como un importante instrumento de apoyo para la indus-
trializacién. En efecto, dado que el estimulo a la industria exigia, por una parte,
darle fcil acceso a los bienes de capital e insumos que requerian sus procesos
técnicos, y por la otra, proporcionarle un mercado cautivo que absorbiera sus
productos e impulsara su diversificacion vy diferenciacién, al desaparecer las
condiciones favorables que en este sentido se habian presentado con la retrac-
cién de la actividad econdémica mundial consecuente con la guerra, se considerd
necesario proteger artificiaimente a la industria naciente de la competencia de
las poderosas empresas extranjeras, evitando, asimismo, la salida de divisas por
la compra de bienes cuya produccién se iniciaba en el pais.

Hacia 1953, la politica de sustitucién de importaciones —~que hasta entonces
habia operado coyunturalmente y a corto plazo- se consolida como la base de la
estrategia gubernamental de desarrollo industrial. En esta etapa, es cuando el
modelo de “desarrollo estabilizador” adquiere sus rasgos mas consistentes. Con
el ingreso al pais de inversionistas extranjeros —sobre todo en el sector manufac-
turero— se fortalecio el proceso de industrializaciéon. En forma complementaria,

* La importacién de bienes de capital y del equipe y maquinaria pasé de un valor de 28.3 millo-
nes de dolares en 1940, a un valor de 194.4, millones de délares en 1950, lo que no revela una gran
actividad industrial, sino que ésta no contaba con una sélida oferta interior de los elementos nece-
sarios para la instalacién y funcionamiento de la planta productiva en desarrollo.
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para mantener el crecimiento e impulsar el proceso de desarrollo industrial, se
acentud la participacion del Estado en las actividades productivas, la cual, fi-
nanciada con créditos externos tuvo por objeto ampliar las obras de infraestruc-
tura —electricidad sobre todo- y la adopcién de actividades industriales en
sectores de alta densidad capital, como la petroquimica y la siderurgia, ya que la
iniciativa privada no se atrevia a incursionar en esos campos debido, sobre todo,
a la cantidad de inversién.” Con el crédito externo, el Estado estuvo en posibili-
dad de liberar recursos provenientes de recaudaciones fiscales y de aplicarlos,
indirectamente y por medio de subsidios y franquicias, al fomento industrial,
cualquiera que fuera el origen del capital invertido.

Un aspecto importante del fomento a la inversién privada fue la politica fis-
cal. La Ley del Impuesto sobre la Renta publicada en 1954” y la Ley de Indus-
trias Nuevas y Necesarias del 4 de enero de 1955 constituyeron, junto con las
medidas arancelarias y el uso de permisos de importacién, los instrumentos le-
gales mds representativos de dicha estrategia. La primera de ellas, tuvo por ob-
jeto “...acelerar la reinversion de utilidades permitiendo deducir de la base del
impuesto sobre ganancias aquellas reservas que (estuvieran) destinadas a la
reinversién”,* mientras que la segunda tuvo como fin impulsar la inversion a
través de la concesidn de franquicias fiscales otorgadas a las industrias que, con-
forme a la misma ley se consideraran como nuevas o necesarias.”

* En este sentido, la modificacion al artfculo 27 constitucional en materia de petréleo y electri-
cidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacién de fecha 20 de enero de 1960, resulta por si
evidente ya que reserva a la Nacién la explotacién de tales actividades, ademds que tiene un efecto
importante en la sustitucién de importaciones.

* Esta ley dispuso exenciones de impuestos al 30% de las utilidades de reinversién. En 1956 se
modifico a efecto de eximir del impuesto sobre la renta hasta un 100% de las ganancias distribui-
bles cuando éstas fueran reinvertidas.

® Pellicer de Brodi, Q0. (1974). El Llamado a las Inversiones Extranjeras. En B. Sepulveda, et 4l
Las empresas Transnacionales en México (pag. 75-104). Ciudad de México: Colegio de México.

% Por los antecedentes de esta Ley es posible comprender la orientacién que siguid la politica
industrial. A partir de la Ley de Industrias de Transformacién del 9 de febrero de 1946 se fomenta-
ron las actividades productivas de empresas pequefias y medianas; pasando después al fomento a
la diversificacién de la produccién manufacturera, por medio de franquicias preferenciales a las
empresas dedicadas a la elaboracién de articulos no producidos en el pafs y mds adelante — coinci-
diendo con el periodo bélico - las dedicadas a la produccién de bienes de oferta insuficiente en el
pafs. Por su parte, la Ley de Industrias Nuevas y Necesarias establecié que las exenciones fiscales
se otorgarian de acuerdo con la importancia concedida a la actividad industrial y en la medida que
se cumpliera con una serie de requisitos complementarios. De este modo se buscaba que los bene-
ficios se otorgaran a las industrias consideradas “nuevas” o “necesarias”. La calidad y cantidad de
los beneficios estaban condicionados, pues, por la consideracién de las empresas como, “nuevas”,

it

“bdsicas”, “semibdsicas” o “secundarias” para el desarrollo industrial del pais. En este sentido, se
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La evidente eficiencia de esta polftica para generar riqueza® tuvo, pues, co-
mo contrapartida, la incapacidad sistemética para establecer mecanismos que
aseguraran su influencia integradora, a través de la difusién o expansién de sus
beneficios. En este sentido la concentracion progresiva en la actividad econémi-
ca fue el fenémeno central en el periodo a que nos referimos, manifestdndose —
en la medida en que, por su propia naturaleza, todo proceso de concentracién es
también un proceso de polarizacion - tanto en las tendencias selectivas de la
produccion, distribucién y el consumo, como en las caracteristicas diferenciales
que adquirieron, ya los diversos sectores productivos — ne solo entre si, sino
también en el interior de cada uno de ellos — ya los distintos grupos sociales.

Una comprensién dindmica de este proceso concentrador, como lo he sugeri-
do anteriormente, debe hacer referencia a los efectos reales de las politicas adop-
tadas durante el primer periodo del modelo de desarrollo industrial, y entre
éstos, principalmente, a las enormes utilidades propiciadas con su aplicacién,
asi como al destino que tuvo la riqueza generada. Observemos, pues, que el ré-
gimen de permiso previo a las importaciones establecié en los afios de la post-
guerra, asi como el hecho de que la concesién de los permisos fuera otorgada
solo a aquellas personas que manifestaban planes para iniciar una industria sus-
titutiva de importaciones, creaban condiciones monopélicas para los producto-
res en la medida en que les otorgaba una especie de “exclusividad productiva”.
Las utilidades generadas dentro de esta estrategia de proteccion a los mercados
industriales eran, en especial para las actividades de sustitucion de importacio-
nes, muy grandes. Sin embargo, ademas de que, en atencién a una mayor capi-
talizacién, no aparecieron mecanismos de participacién en los beneficios del
desarrollo nacional, ni para la clase consumidora en general —~pues los incremen-
tos en la produccién no se tradujeron en una mejoria sustancial de la relacién de
salarios-precios- la inversién de esta riqueza se orientd hacia dreas de actividad

consideraban industrias bédsicas las que produjeran materias primas, maquinaria, equipo v vehicu-
los que fomentaran las actividades consideradas fundamentales para el desarrollo industrial o
agricola del pais. Industrias semibdsicas se consideraban las que produjeran mercancias destinadas
a satisfacer directamente necesidades primarias de los consumidores nacionales, o bien que produ-
jeran herramientas, aparatos cientificos o articulos que pudieran ser utilizados en procesos poste-
riores de otras actividades importantes como era el caso de la farmacéutica. Finalmente, las
empresas que no produjeran articulos de los comprendidos en los grupos anteriores se considera-
ban secundarias.

2 En el perfodo 1950-1967 el Producto Interno Bruto del pais aumento a una tasa promedio del
16.3% anual (a precios constantes de 1960, paso de 86 793 millones de pesos a 237 575 millones), en
tanto que la produccién industrial, en el mismo periodo, se incrementd a un ritmo superior al 7.8%
anual. {(Esta informacion fue tomada de: Banco de México. (1967). Cuentas Nacionales y acervos de ca-
pital; consolidadas y por tipe de achividad econdmica, 1950-1967. Ciudad de México: autor).
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cuyo objetivo era obtener répidos y crecientes aumentos en el producto, inde-
pendientemente de su composicién y de su destino, lo cual la vinculé con el con-
sumo de los grupos de mayores ingresos, en detrimento tanto de las clases
populares como de la integracién del aparato industrial del pafs.”

Cabe observar que la consolidacién del mercado interno se logré a partir de
una creciente desigualdad en la distribucion de la riqueza, que afectaba tanto a
los individuos como a los sectores productivos, lo que se reflejé no solo en las di-
ferencias en los potenciales de consumo, sino también en la evolucién de los pro-
cesos de produccién. Estos, empezaron a responder a las demandas de los
grupos de altos ingresos, apartando sus esquemas de oferta, de capitalizacién y
de inversién de los campos relacionados con la satisfaccién de necesidades bdsi-
cas. En consecuencia con lo anterior, fue desatendida también la produccién de
los bienes de capital que exigia la propia actividad industrial, lo que incidié tan-
to en la no integracién de la planta productiva —lo que anularia el efecto multipli-
cador del crecimiento del sector secundario-, como en que la riqueza generada en
la produccién de satisfactores terminales se haya dirigido, en buena parte, a la
compra de insumos industriales provenientes del extranjero ~lo que aumentaba,
en lugar de disminuir, la dependencia del exterior y el endeudamiento-. Puesto
que el dinamismo del crecimiento econémico solo puede sostenerse a través de
un crecimiento proporcional de la inversién, aquél fue conseguido dnicamente
por las empresas que lograron concentrar mds recursos — y que progresarian en
abierto contraste con las demas firmas medianas o pequefias — en un marco en el
que la salida de divisas o su orientacion al consumo suntuario debilitaron la ca-
pacidad del Estado para dirigir auténomamente un proceso de industrializacién
integral que asegurara la homogeneidad del desarrollo.

En estas condiciones, el capital extranjero no solo ingresé al pais en forma de
préstamo, sino también como inversién directa en las ramas mas dindmicas de la
actividad industrial, relacionadas con la produccién de bienes y servicios para el
mercado interno ~lo que condujo, dado el poder tecnol6gico y financiero de es-
tas empresas, a una mayor polarizacién de los mercados y a la deformacién de
los patrones de consumo. Consecuentemente, las industrias que habfan acumu-
lado mayor poder econémico introdujeron nuevas tecnologias que propiciaron,
a mds de una menor absorcién de fuerza de trabajo, una mayor heterogeneidad
en la planta productiva nacional, donde las tecnologias tradicionales seguifan
siendo las de uso mds generalizado. El proceso de concentracién, pues, fue con-

» En este sentido, en 1963 se observaba un mayor dinamismo en la relacién oferta-demanda pa-
ra los bienes de consumo duradero y suntuario {vehiculos, muebles, aparatos domésticos).

468

DR © 2012, Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM y Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx

INNOVACION, INDUSTRIA FARMACEUTICA Y MERCADO. EL CASO DE MEXICO

figurando un esquema caracterizado por la limitacién del dinamismo de la pro-
duccién a pocos establecimientos con escasa participacién de mano de obra y
orientado a la satisfaccién de relativamente pocos miembros de la sociedad, en
un contexto econdmico en el que la evolucién de los sectores mds beneficiados
contribuia solo a ahondar las diferencias entre éstos y el resto de las unidades
productivas, asf como las existentes en el seno de la poblacién que se vinculaba,
en cuestiones de ingreso o de consumo, a uno u otro de los términos.

En los inicios de la década de los 40’s se fundd la primer empresa farmacéu-
tica mexicana, Syntex, dedicada a producir hormonas esteroides con tecnolo-
gia de punta que la convirtié en empresa lider en el ramo.” Posteriormente, el
21 de mayo de 1945 se constituyé la Asociacion Nacional de Fabricantes de
Productos Quimico Farmacéuticos y Medicinales, hoy Asociacién Nacional de Fa-
bricantes de Medicamentos (ANAFAM).” Siguiendo la politica de sustitucién
de importaciones, hasta finales de los afios 70's el desarrollo industrial se enfo-
¢d en la construcciéon de un mercado local; en este sentido, la Ley de Invencio-
nes y Marcas de 1976 no reconocié la proteccién mediante patente de los
productos farmacéuticos —entre otros, como los agroquimicos-. La exposicion
de motivos de dicha ley preveia que no se concederian patentes en campos in-
timamente ligados con la salud de la poblacién, con su alimentacién o con la
produccién agricola, con la defensa del medio ambiente o con la energia y se-
guridad nuclear.” Sin embargo, se cred la figura de los “Certificados de Inven-
cién” para “proteger” los inventos dentro de los campos en los que la ley no

* Hinke, N. & Carrilo Trueba, C. (2008, enero-marzo). La investigacién quimica en la creacion de la
pildora anticonceptiva. Una entrevista a Luis E. Miramontes. Revista Ciencias de la UNAM (89), 68-73.

* Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos. Recuperado de: http:/ / www.anafam.
org.mx/ index.php

= (...) El articulo 27 Constitucional otorga a 1a Nacién en todo iempo el derecho de imponer
a la propiedad privada las modalidades que dicte el interés publico... La patente no es un dere-
cho natural de propiedad como lo considerd el liberalismo sino un privilegio que el Estado otor-
ga v cuyo campo de aplicabilidad, alcance y ejercicio quedan sujetos a los términos en que el
propio Estado decide concederla {...) imponer la obligacién de que las patentes sean efectiva-
mente explotadas, de que su utilizacion cubra integramente las necesidades del mercado domés-
tico y que no se conviertan en un freno a la exportacion, para lo cual establece el otorgamiento de
licencias obligatorias si la explotacién que haga el titular de la patente fuere insuficiente para cu-
brir las demandas del mercado o cuando un tercero solicite dicha licencia para efectuar explota-
ciones que el titular de la patente no esté llevando a cabo. Se crea asimismo, como una nueva
institucion, la licencia de utilidad publica que se otorgard en cualquier tiempo en caso de que
existan razones de interés puablico que lo justifiquen.
Se establece que no se concederdn patentes en campos intimamente ligados con la salud de la po-
blacion, con su alimentacidn; con la produccién agricola, con la defensa del medio ambiente o con
la energia v la seguridad nuclear...” Exposicién de Motivos de la Ley de Invenciones y Marcas.
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permitia patentar, lo que implicaba que cualquier persona podia explotar una
invencién pagando regalfas al inventor; la diferencia entre los certificados de
invencion y las patentes, consiste en que aquel no concede un derecho exclusi-
vo de explotacién.

En la década de los 80’s la visién que se tenia respecto a la no patentabilidad
de ciertos productos comenzé a cambiar. Asi, en 1987 se reformd la Ley de In-
venciones y Marcas, con el objeto de ampliar la “proteccién” que hasta ese mo-
mento se habia dado, limitando los conceptos de lo que no era patentable,
creando una figura suspensiva, estableciendo que en un plazo de 10 afios conta-
dos a partir de la publicacién de dicha reforma los procesos biotecnolégicos de
obtencién de productos farmacoquimicos, medicamentos en general; productos
quimicos, quimico-farmacéuticos, medicamentos en general; y los productos
con actividad biolégica, podrfan ser patentados.”

IT1. Hacia la economia abierta

La necesidad de recibir IED en México, colocd al pais en la tesitura de variar es-
tructuralmente no solamente la estrategia sustitutiva de importaciones para lle-
varla hacia el mercado externo sino que también, en el campo de la tecnologia, lo
obligd a replantear su visién sobre el desarrollo y la transferencia tecnolégica, por
fo que debid aceptar la conveniencia del libre mercado, el nivel de capacidad
de investigacién equivalente al de sus socios comerciales y una fuerte proteccién de
los derechos de propiedad industrial.

En ese esquema, la laxitud que la farmacéutica habia tenido durante 50
afos, excluida de la patentabilidad por sus implicaciones e importancia en la
salud publica y basada en el desarrollo tecnolégico imitativo justificado en el
sistema internacional del Convenio de Paris para la Proteccién de la Propie-
dad Industrial, que permite a los paises miembros decidir en sus leyes de pa-
tentes el régimen que mejor conviniera a sus intereses, México opté por un
sistema de “no patentes” en esas invenciones, a semejanza de muchos paises
en desarrollo.

Sin embargo, desde la crisis provocada por la caida de los ingresos petro-
leros en 1982, de lo que el pais dependia para financiar su enorme gasto pu-
blico, aunado a las condiciones internacionales que exijan la proteccién de las

¥ Articulo Segundo transitorio del Decreto que reforma la Ley de Invenciones y Marcas.
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patentes de productos farmacéuticos, México adopté una estrategia reactiva
que solo podria entenderse como tal, desde la perspectiva de observar las ne-
cesarias reformas legislativas que fueron apareciendo en el panorama de la
propiedad industrial y que, brevemente, deberiamos tener en consideraciéon
al describir la reforma, asocidndola necesariamente con el contexto interna-
cional que la hacfa exigible.

Asi, podemos observar cuatro grandes momentos:

a) La reforma del 16 de enero de 1987, al articulo 10 de la Ley de Invenciones y
Marcas (que se encontraba en vigor desde 1976), con el propésito de limitar
las invenciones no patentables, pero que considerando aun con tal carécter a
los productos quimico-farmacéuticos v a los medicamentos en general, preveia
en su articulo 2° transitorio, un plazo de 10 afios para derogar ese impedimen-
to y permitir un patentamiento, al establecer que en 1997, quedaran protegi-
dos los nuevos procesos biotecnoldgicos de obtencién de farmacoquimicos y
medicamentos, en general, asi como los propios productos.

Sin duda, esa reforma ha sido el tnico intento formal que el pais haya po-
dido ofrecer para negociar un plazo de espera para transitar del modelo de
explotacién nacional de invenciones extranjeras en productos farmacoquimi-
cos y farmacéuticos a uno intensive en proteccién de derechos de propiedad
industrial y responder a una presién importante que ya venia resistiendo des-
de su ingreso al GATT (Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Co-
mercio), hoy Organizacién Mundial del Comercio (OMC) y, con el inicio de la
Ronda Uruguay que concluyé con la adopcion, en abril de 1994, del acuerdo
sobre los Aspectos de Jos Derechos de la Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (cuyo acrénimo en espaiiol es ADPIC).

Sin embargo, desde esos instrumentos internacionales “... el Gobierno es-
tadounidense incorporé los temas relativos a la propiedad intelectual en su
agenda internacional bajo los términos de la Seccién 301 de la Ley de Comer-
cio y Aranceles (enmendada en 1988). Numerosos paises (Brasil, India, Corea,
Tailandia, etc.) fueron objeto de investigaciones o represalias por aplicacién de
esa norma”,® que consideraba como competencia desleal la exclusién del pa-
tentamiento de los productos farmacéuticos y autorizaba al Gobierno a impo-
ner sanciones de manera unilateral.

En efecto, en 1989 México habfa sido incluido en la Priority Watch List, an-
tesala de la Priority Foreign Country, que implicaba la posibilidad de ser san-

® Correa, C. Ob. cit. Pag. 130.
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cionado por carecer de una legislacién adecuada,” por lo que esta primera
aproximacion regulatoria sugiere que el paifs entendia la necesidad de com-
placer la inminente apertura comercial con una estrategia de adaptacién que
le permitiera a la industria mexicana generar el desarrollo tecnoldgico necesa-
rio para competir con la extranjera, intensiva en tecnologia y capital.

Podria agregarse que la enmienda legislativa pretendia encontrar el grado
adecuado de duracién éptima de una patente farmacéutica, en la que el bene-
ficio de un aumento en la proteccién en términos de los incentivos a la inno-
vacién que supone, sea igual al costo estimado en la pérdida del bienestar
social, toda vez que los privilegios monopdélicos que supone, tienden a limitar
y a impedir el acceso colectivo, como si se tratara de un bien prblico, por lo
que el plazo de espera constituia un espacio de maduracién de las capacida-
des tecnoldgicas para la migracién hacia nuevas dreas de conocimiento far-
macéutico, 1o cual no ocurrié.

b) Al inicio de la década de los 90’s, en pleno proceso de internacionalizacién
de la economia mexicana, se propuso una Ley de Fomento y Proteccién de
la Propiedad Industrial que abrogara la modificada Ley de Invenciones y
Marcas y la Ley sobre el Control y Registro de Transferencia de Tecnologia
y el Uso y Explotacién de Patentes y Marcas, de 1982, buscando los flujos
de inversién extranjera y el desarrollo de tecnologia que se sumara a la ca-
pacidad productiva del pais, esperando que la garantia a la proteccién de
la propiedad industrial se constituyera en una herramienta de captacién
de capital que facilitara la modernizacién de las actividades industriales y
comerciales y su insercion en la economfa mundial. Se pensaba que: “...la
actualizacién del marco juridico en materia de los derechos de la propie-
dad industrial tiene en el presente una importancia fundamental. El per-
feccionamiento de las disposiciones normativas aplicables tanto a la
explotacién de invenciones o innovaciones tecnolégicas de productos y
procesos (...} es una condicién decisiva para favorecer los esfuerzos que
llevan a cabo los individuos y las empresas para mejorar la productividad,
la calidad y la tecnologia”.®

* Al regpecto puede consultarse: Becerra Ramirez, M. (2009). La proteccién de la propiedad in-
dustrial para los productos farmogquimicos. ;Un sistema ad hoc en favor de las empresas transna-
cionales? En M. Becerra Ramirez {coord.), Textos de la nueva cultura de Ia propiedad intelectual. (pég.
67-85). Ciudad de México: IIJ-UNAM.

* Exposicion de motivos de la iniciativa de Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad in-
dustrial.
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En ese marco, se apostaba a que la nueva legislacion sirviera para que las
ideas tecnoldgicas innovadoras se convirtieran en nuevas mejoras, bienes o
servicios en el mercado creando “(...) las condiciones de derecho adecuadas
para que el inventor, independiente o afiliado a una institucién, de un proce-
$0 0 de un producto industrial, perfeccione su invencién, por medio de su
desarrollo tecnolégico” ™

De la lectura de la Exposicién de Motivos de la iniciativa de Ley, se des-
prende que existia una clara visién de la necesidad de que, ante la inminente
apertura comercial en que ya se inscribfan las negociaciones del TLCAN con
los Estados Unidos y Canadd, la invencion mexicana se diera en un contexto
de globalizacién que exigia considerar al patentamiento de productos farma-
céuticos como un elemento clave de la transferencia tecnolégica y del fomen-
to a la inversién, asi como armonizar la legislacion mexicana con las nuevas
tendencias internacionales en la materia, como eran el Tratado de Coopera-
cién en materia de Patentes (PCT) promovido por la Organizacién Mundial
de la Propiedad Intelectual y el propio Acuerdo General de Aranceles Adua-
neros y Comercio, que buscaba la forma de eliminar obstdculos para la expan-
sion del comercio internacional que se originara por defectos en la proteccion
de la propiedad industrial.

Al respecto, se dijo: “(...) frente al reto de atraer y generar nuevas tecnolo-
gias y a diferencia de lo que ocurre en la mayoria de los paises que tienen una
industria pujante,” en México todavia no se permite el otorgamiento de paten-
tes en varias dreas tecnolégicas industriales: los productos quimicos, en gene-
ral y los agroquimicos, farmoquimicos y farmacéuticos, en particular; la
biotecnologia,” en procesos industriales o agroindustriales, asi como sus pro-
ductos cuyas caracteristicas de productividad y calidad son notablemente su-
periores a los de los procesos y productos resultantes de otras tecnologfas més
tradicionales. {...).

Como consecuencia; México se encuentra en desventaja frente a otros pai-
ses en lo tocante a inversién en investigacién y a capacidad productiva en ta-
les campos. (...) tanto el capital nacional, como el extranjero, se ven
desalentados para aumentar decididamente inversiones de largo plazo para
desarrollar en México estos campos tecnolégicos industriales” .

" fdem.

* El énfasis es nuestro.

* El énfasis es nuestro,

* Exposicién de motivos de la iniciativa de Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad In-
dustrial.
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Con una gran dosis de optimismo y dentro de la mds pura concepcidn liberal
de la eficiencia del patentamiento para crear las condiciones materiales del
desarrollo tecnoldgico,” esta Ley aportd nuevos elementos legislativos para:

— Incorporar como patentables los productos farmacéuticos, estableciendo
un plazo de proteccién de 20 afios, con lo que se abandonaba definitiva-
mente el plazo de espera que habia concedido inicialmente la reforma a la
Ley de 1987, bajo la premisa de que no solo vendrian nuevas invenciones y
férmulas farmacéuticas, sino que la publicidad de la evolucién del estado
de la técnica daria a conocer a los industriales los cambios técnicos que in-
troducirfan sus competidores y orientarfa paulatinamente a los investiga-
dores para evitar la multiplicacién de esfuerzos en la investigacion.

— Aprovechar, mediante licenciamiento o transferencia, la tecnologia dispo-
nible en las patentes farmacéuticas solicitadas con anterioridad a la entra-
da en vigor de la Ley en los paises miembros del Tratado de Cooperacién
en materia de Patentes, concediéndoles, con ciertos requisitos, la fecha de
prioridad de la primera solicitud a efecto de que se protegiera en México
ese conocimiento que, en otros términos, ya era de dominio publico.*

Este procedimiento fue conocido como pipeline protection; ha sido cues-
tionado por el carécter retroactivo de la proteccion y, en consecuencia, por
su constitucionalidad. Debe su justificacién a que se adoptaba con “{...) el
fin de atraer hacia el pais estas nuevas tecnologfas e inducir su transferen-
cia o licenciamiento hacia empresas mexicanas”.”

* Por su naturaleza, las invenciones de productos son llevadas al mercado para ser comerciali-
zadas con una prolongada tasa de retorno (TIR), por lo que su aprovechamiento privado debe estar
protegido por privilegios monopélicos a través de una patente, la que fomenta al innovador a eje-
cutar el derecho de explotar su invento amparado por la proteccion del Estado. En la economia li-
beral, la proteccién monopélica debe ser concedida y condicionada a un plazo determinado de tai
manera que su duracion sea tal que equilibre el incentivo del inventor a generar innovaciones y el
beneficio social que significa su aportacion al estado de la técnica. Sin embargo, también supone
que el sistema debe crear incentivos a la competencia de ideas, para cumnplir con su doble propési-
to. Al respecto, Xavier Sala i Martin apunta: “Resumiendo, del estudio de la economia de las ideas
hay que extraer dos lecciones importantes. La primera es que las ideas son distintas a los bienes cl4-
sicos normales v deben tener un trato especial. La segunda es que el gobierno ha de desemnperiar un pa-
pel importante en la economia de las ideas. Ahora bien el papel del gobierno no consiste en llevar a cabo
formas de investigacion ni en financiarlos con los recursos publicos. Lo que debe hacer es crear el
marco institucional y legal que garanticen los derechos de propiedad intelectual que incentiven a
las empresas privadas a invertir en I+D.”

* Ver artfculo Duodécimo transitorio de la Ley Promulgada.

 fdem.
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— Internalizar en la legislacion algunas previsiones que quedarian contempla-
das en el futuro en el TLCAN, entre cuyas figuras destacan las llamadas im-
portaciones paralelas, en atencion a la cual se considera que la importacion de
productos patentados es equiparable a la explotacion efectiva de la inven-
cion en el pais, legitimando con ello, indudablemente, las actuales précticas
comerciales caracteristicas del suministro de farmacéuticos al pais, a partir
de importaciones de productos finales o de sustancias activas.™

En el caso de las denominadas licencias obligatorias, aun cuando no estan
constreflidas exclusivamente a los productos farmacéuticos ni se trata de
una institucion novedosa en la legislacién mexicana, toda vez que ya se
encontraba contemplada en la Ley de Invenciones y Marcas de 1976, seréa
util detenerse a observarla atentamente, por tratarse de una excepcion al
principio de exclusividad del aprovechamiento de la patente, en tanto es
una condicién que se puede imponer al titular de ésta, cuando el Estado
ejerce el derecho de facultar previamente a un tercero a hacer uso de la
misma sin la autorizacién de quien detenta los derechos de explotacion.

Aunque actualmente su ejercicio estd limitado a un solo supuesto,” la
ley mexicana de 1991 parecié mantener el espiritu de la Ley de Invencio-
nes y Marcas en cuanto a que es una sancion de contenido juridico deriva-
da de la falta de explotacidn efectiva de la patente, sin causa justificada, ya
que impide el dinamismo eficiente de Ia industria y el comercio.

Si bien, la férmula interna de la licencia obligatoria parecia contradecir
las previsiones que se vislumbraban en los ADPIC al respecto, ya que éstas
no la consideran como causa de uso de la patente sin autorizacién de su ti-
tular, sino que, més bien establecen otros supuestos. La lectura cuidadosa
de las disposiciones relativas de la legislacién mexicana sugieren que ésta
recoge una solucion que, no solamente desestima la justificacion explicita

¥ Véase la fraccion IT del articulo 22 de la Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad In-
dustrial.

* Aunque nos referimos a este tema al abordar las disposiciones de la LIM, no deja de ser atil
liamar la atencidn sobre la posicion del Estado al definir el régimen de patentamiento de las inven-
ciones pues, al considerarlo un privilegio concedido a un particular, tiene el derecho a determinar
y limitar los campos v modalidades con que se ejercerd. “{...) en el &mbito mundial, el 94% de las
patentes concedidas en los pafses en desarrollo se han otorgado a empresas extranjeras y la misma
proporcién rige en nuestro pafs; en la inmensa mayorfa de los casos las patentes no se explotan en
los pafses en desarrollo que las ctorgan y se erigen asi en un obstdculo para que otros puedan ex-
plotarlas convirtiéndose en un privilegio para la explotacién, en otre para la no explotacion”. (Ex-
posicion de Motivos de la iniciativa de la Ley de Invenciones y Marcas, publicada en el Diario de
los debates del Senado de la Republica, del 6 de diciembre de 1990).
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de la figura juridica (licencia obligatoria) sino que resulta en una salida
muy complaciente para la industria farmacéutica mexicana en especial,
dado el dinamismo que adopté a partir de su incorporacién a las invencio-
nes patentables, ya que las importaciones paralelas (mercados grises) son la
excepcion al principio de exigibilidad de la explotacién de la patente a que
se refieren, tanto la ley de 1991, como la vigente de 1994.

Desde luego, no se trata de un asunto de interpretacién sino de la adop-
cién expresa de la excepcién a la procedencia del otorgamiento de la licen-
cia obligatoria por parte del Estado, al considerar que no procede su
otorgamiento cuando el titular obligado a la explotacién, haya estado rea-
lizando la importacién del producto patentado u obtenido por el proceso
patentado® ya que “... es equiparable a la explotacién efectiva de la inven-
cién en el pafs”.*

— La institucionalizacién de la estructura de gestion de la proteccion y fomento
de la propiedad industrial con la consideracién del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMP1), como organismo descentralizado con personali-
dad juridica y patrimonio propios, dentro del modelo juridico que se adopté
para complacer las expectativas que se despertaron con esta LFFPI que ...
buscaban ofrecer en México un marco de promocion y de seguridad juridica
para la propiedad industrial, que sea igual o superior al existente en los de-
més paises contra los que se compiten en el plano mundial”.#

Si bien es cierto que el IMPI se concibié como parte del modelo, solo se
le reservaron facultades de auxilio técnico para la Secretaria de Comercio
y Fomento Industrial (SECOFI) y como coadyuvante de ésta en las funcio-
nes de autoridad que, como drgano central, conservé para sf, indepen-
dientemente que su creacién se concreté administrativamente mediante
un Decreto hasta el 10 de diciembre de 1993, habiendo merecido su actual

* Véase e artfculo 70, pdrrafo segundo, de la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad In-
dustrial, en relacién con lo dispuesto por la fraccién II del articulo 22 del mismo ordenamiento (im-
pottaciones paralelas bis a bis licencias obligatorias).

Sin embargo, aunque este enfoque pudo haber sido cuestionable cuando existia la obligacién
de instalar y operar en México plantas de produccién de medicamentos para que estos pudieran
comercializarse en el pafs, ese requisito ya no se encuentra vigente, por lo que la importacién sigue
obedeciendo a una doble racionalidad: el uso de relaciones comerciales intraempresariales (matriz-
filial) para atender los problemas de suministro y el manejo de una renta monopélica por parte de
los titulares de las patentes farmacéuticas.

“ Exposicién de motivos de la Iniciativa de LFFPL

2 fdem.
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estatuto a partir de las posteriores reformas a la LFPPI del 2 de agosto de
1994, en las que, entre otras cuestiones relevantes, se asignaron al IMPI las
funciones de autoridad que ejercia 1a SECOF], se le tuvo como autoridad
administrativa en la materia y se cambié la denominacién de la LFPPI a la
de Ley de Propiedad Industrial, como se conserva actualmente,

De esta revision general de la institucionalidad e instrumentalidad de la
politica de proteccién de los derechos de propiedad industrial, se observa que
el proceso se vio sometido a la necesidad de adoptar la formula mds conve-
niente a los propésitos perseguidos con la creacion del IMPI, que oscilaba en-
tre un primer esfuerzo que trataba de mantener la divisién de funciones de
autoridad y las administrativas entre la SECOFL y el IMPI {como se infiere que
habiendo sido concebida su creacion desde 1991, se cred administrativamente
hasta 1993, tinicamente con funciones de asistencia técnica) y su creacién por
el Congreso de la Unién hasta 1994, con las facultades de autoridad adminis-
trativa que exigen la autonomia, especializacién y enforcement de 1a gestién.

No parece casual esa migracion institucional, sino que se explica por la
busqueda del esquema mas adecuado para garantizar la permanencia de
las politicas y medidas de proteccion requeridas por nuestros intercambios
y socios comerciales, que concluirfan con la entrada en vigor del TLCAN el
primero de enero de 1995, asi como de los ADPIC, en la misma fecha.

— La Ley de la Propiedad Industrial (LPI} aparece, como anticipamos, como
producto de diversas reformas de fondo a la LFPPI que se practicaron con el
proposito de armonizarla con los términos aceptados en el TLCAN, conclu-
yendo con el proceso de ajuste iniciado en 1991, y la adopcidn del sisterna de
vinculacion, a partir de las adiciones a los articulos 167 Bis del Reglamento de
Insumos para la Salud y el 47 Bis del Reglamento de la Ley de Propiedad In-
dustrial, publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de septiembre
de 2003, por la que se condiciond la procedencia del registro sanitario de un
medicamento alépata a la verificacién de que el solicitante tenga un ttulo Je-
gitimo para comercializar ese producto, es decir, sea titular de la patente de
la sustancia o ingrediente activo o bien licenciatario de la misma.

Por lo que se refiere a la LTI, vigente desde 1994, cabria apuntar que su formula-
cién tenfa como propoésito establecer un sistema sancionatorio més eficiente para
proteger los derechos de propiedad industrial; limitar las invenciones no patenta-
bles tinicamente para aquellos casos en que el ingreso de productos al mercado, a
través de una patente, puede estar sometido a objeciones derivadas de otros siste-
mas de regulacion con fuertes contenidos éticos o filosoficos o con grandes exi-
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gencias de validacién cientifica, como el ambiental; y, ajustar las atribuciones y vo-
cacion del IMPI como agente de cambio, para pasar de una instancia estrictamen-
te registral a otra mds activa para llevar el conocimiento al mercado.

Del sistema de vinculacién podria decirse que tuvo la virtud de reconocer un
perfil propio a la dimensién de la propiedad industrial como un supuesto ins-
trumental que ha permitido incorporar un conocimiento protegido a un circuito
comercial relacionado con una agenda de fuerte contenido tanto social como de
gobernabilidad, como es la politica de salud publica del Estado.

Mas all de los cuestionamientos formales que ha recibido esa regulacién, en la
medida que condiciona la tramitacién de un registro sanitario a la verificacién del
IMPI de que la solicitud es hecha por quien detenta derechos de propiedad indus-
trial, deberia apuntarse su eficacia para corregir diversas fallas del mercado susten-
tadas por la asimetria de la informacion; especialmente, porque los medicamentos
son bienes cuya oferta y demanda se ha convertido en eldstica en el segmento de
las enfermedades no metabélicas, aunque la modificacién del perfil epidemioldgi-
co de la poblacién del pais muestra que se estd generalizando la aparicién de enfer-
medades metabdlicas en todos los estratos econdmicos, lo que ha activado la
investigacion de innovadores nacionales en productos biotecnoldgicos.®

IV, La internacionalizacidon de la economia

Si bien la gran mayoria de los analistas que han revisado el desmantelamiento
de la industria farmacéutica mexicana iniciado a partir de 1991, lo atribuyen a la
asfixia de su capacidad de desarrollo tecnolégico basado en la imitacién, propia
de un modelo de economia cerrada y protegida orientada a la proteccién del
mercado interno a base de medidas arancelarias y no arancelarias, provocada,

# Para Maurico Jalife, “... Esta reforma es una clara violacién de la Constitucidn, en la medida

en la que otorga derechos al IMPI para sentenciar una presunta violacién de patente sin haber se-
guido un procedimiento para tal efecto”. Jalife Daher, M. Andlisis de aspectos legales y comerciales de
las patentes de medicamento en México. Ciudad de México: IIJ-UNAM. P4g. 65.
Al respecto debe decirse que el requisito de registro de un medicamento como condicién para su
comercializacién, en realidad tiene un cardcter constitutive de un derecho (a comercializar) que
puede ser condicionado a verificacién de una caracterfstica o situacién téenica (legitimacién del ti-
tular de un derecho de propiedad industrial a ser protegido) que de no realizarse podria afectar in-
tereses o derechos de terceros (adquirientes o consumidores de medicamentos) y no limita los
medios de defensa ni del comerciante ni del inventor, porque se pueden ejercer una vez que se con-
creta Ja negativa a registrar y, por ende, a comercializarlos.
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segun concluyen, por la inclusion de los productos farmacéuticos como inven-
ciones patentables en la legislacion mexicana -y, en consecuencia, susceptibles
de ganar el mercado y obtener ganancias monopélicas por un largo periodo de
tiempo —. 5in embargo, lo que se observa en perspectiva, es que la apertura de la
economia a la inversién extranjera directa concebida e impulsada a partir de una
estrategia de integracion regional y comercial e inscrita en el consenso de Was-
hington, de 1989, es el contexto que ha condicionado el dinamismo de esa indus-
tria para que se transformara en importadora de medicamentos (con y sin
patente vencida) y sin actividad inventiva propia, practicamente.

En efecto, desde finales de la década de los 80's ya se venfa pertilando la
necesidad de abrir la economia mexicana a la inversion extranjera directa, co-
mo una respuesta obligada a la falta de crédito externo. Para el Banco Mun-
dial, el Fondo Monetario Internacional y otros organismos financieros, la
excesiva intervencion del Estado para impulsar la industrializacién a toda
costa, basada en el subsidio y proteccién de este sector, era responsable de la
crisis del modelo de desarrollo econdmico, por lo que éste debia variarse pa-
ra orientarse a la exportacion no petrolera para lo cual debia desmantelar su
estructura proteccionista y dar garantias a la propiedad en general y, particu-
larmente, a la intelectual.

En la industria farmacéutica, esa estrategia actualmente tiene como entorno:

“(En 2009) Alrededor de 480 establecimientos localizados en México participaron en
actividades de manufactura en el sector farmacéutico, ocupando a mas de cuarenta
mil personas y comercializando mads de seis mil productos farmacéutices. Cerca de
180 mil médicos se encargan de prescribir gran parte de estos medicamentos, los cua-
les se surtieron a través de mas de 23,500 farmacias ptblicas en todo el pais” .~

Sin embargo, ese proceso que si bien ha sido lineal y consistente en cuanto a sus
propdsitos y alcances, sus resultados (exitosos en términos cuantitativos) han si-
do cuestionados en cuanto a farmacéutica se refiere (en términos cualitativos) y
se simplifican en estas dos prernisas:

-— La que considera que el indudable dinamismo del sector en términos de in-
tercambio comerciales ha permitido el crecimiento de éste, con la creacién de
empleos y abasto de medicamentos.

* Fundacién Mexicana para la Salud, A.C. Ob. cit. Pdg. 41.

479

DR © 2012, Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM y Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx

SERGIO AMPUDIA MELLO

— La que considera que, dado que el mercado mexicano es un mercado de con-
sumo predominantemente interno dominado por las importaciones, el défi-
cit de la balanza comercial no justifica las condiciones del intercambio en la
medida que trajo como consecuencia la concentracién de la actualidad inven-
tiva y del desarrollo tecnolégico inventivo en los paises desarrollados.

En efecto, desde el inicio de la proteccién de los productos farmacéuticos por la
via del patentamiento en México, tanto la exportacién de insumos y de produc-
tos finales, como las importaciones de éstos crecieron en proporcién geométrica,
pero sin que haya comparacién entre las cifras intersectoriales, porque estas tl-
timas crecieron con un ritmo mucho mayor para pasarla de ser, antes de 1991,
exportadora de productos finales a importadora, después de esa fecha, teniendo
un crecimiento del 66% entre 2005 y 2009.*

Las exportaciones representan solo el 14% del valor de la produccién, mien-
tras que en 2009 el valor de las importaciones fue tres veces mayor; ya en 2008
éstas habian llegado a mds de 1.500 millones de délares, para atender un merca-
do de 156 mil millones de pesos, que ha ido creciendo al 5% anual en el prome-
dio de los ultimos 3 afios.

Habria que afiadir que dado el diversificado origen de las importaciones
intra-industriales {contenidos en la fraccién arancelaria “Medicamentos cons-
tituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos tera-
péuticos o profilacticos, dosificados o adicionados para la venta al por
menor”} debe inferirse que se trata de un comercio intra-empresa que se lleva
a cabo en atencién a la competencia por precio entre empresas de diferentes
pafses, compitiendo con productos de calidades similares, sin integracién en
los procesos productivos locales.*

La atencién de la salud de la poblacién se ha concentrado predominantemen-
te (85%) en productos basados en el resultado de la investigacion de las enfer-
medades de los paises ricos {cdncer, hipertensién arterial, diabetes, reumatismo)
y solo 5% a los problemas de salud de los paises en desarrollo (infecciones tropi-
cales, tuberculosis, dengue, paludismo).

¥ Desde 1991 las importaciones de medicamentos registraron un crecimiento de 69% respecto
de 1990, pasando de 81 a 137 millones de délares. Posteriormente continuaron con una tasa prome-
dio de 40% hasta 1998, por lo menos.

También destaca la importacion de farmacoquimicos que, al servir de base para la elaboracién
de farmacéuticos finales, explican su uso no solamente para el consumo interno, sino también para
la exportacion.

% Al respecto, vedse Guzmdn, A. y Zufiga, M. Ob. cit. Pag. 115.
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De la revisién de ambas posiciones antagénicas — la que privilegia los resul-
tados de la apertura comercial en términos del aumento relevante del coeficien-
te de apertura que resulta de sumar exportaciones con importaciones y
divididas entre el PIB y, la otra, que apunta a que la proteccién a la [ED y de los
derechos de propiedad intelectual redundaron en el aumento significativo de
las importaciones de farmacoquimicos y farmacéuticos y en la anulacién de la
innovacién mexicana en el sector — se desprenden dos argumentos que habra
que contrastar rdpidamente para desprender de ellos una conclusién: la indus-
tria farmacéutica mexicana se encuentra en una prolongada transiciéon hacia un
régimen de patentes, debido a que el Estado precipité un sistema de proteccion
a la propiedad industrial en el sector, en un momento que la farmacéutica nacio-
nal no estaba en condiciones de generar un desarrollo tecnolégico propio dirigi-
do a la innovacién, la que, por otra parte a nivel mundial, se centré globalmente
en la investigacion y produccién biotecnolégicas.

Para sostener esta afirmacién conviene tomar en consideracién los siguientes
referentes:

~~ Los supuestos basicos de la promocién de la IED en México se basaban en
la nocién de que las garantias de proteccién a ésta, garantizardn los flujos
de capital al pais y de que estos, a su vez, traerian un importante impacto
en las exportaciones manufactureras, lo cual ocurrié exactamente en tér-
minos inversos.”

— La industria nacional, ante la imposibilidad de transitar de un modelo de
imitacién a otro de innovacién debido, en parte, a la falta de desarrollo tec-
nolégico soportado en investigacién e inversion, se ha mantenido en una
zona de confort sostenida en la importacién y produccién de genéricos en
una dindmica en la que el Estado, por su parte, ha promovido esta posi-

“ En un significativo estudio, Jaime Serra Puche, impulsor de la apertura comercial del pais,
desde el GATT hasta el TLCAN y el TLCUE (Tratado de libre Cometrcio con Ja Unién Europea}, sos-
tenfa que, la prueba de Granger, aplicada para analizar la causalidad entre la inversién extranjera
directa en el sector manufacturero y las exportaciones de manufacturas de México, indicaba que
“(...} no es posible rechazar la hip6tesis nula de que las exportaciones manufactureras no explican
la IED, es decir, que las exportaciones de manufacturas no causa la inversion extranjera directa en
manufacturas, Por otra parte, se rechaza la hipétesis de que 1a IED no causa las exportaciones ma-
nufactureras, concluyendo que la inversion extranjera directa en manufacturas si causa a las expor-
taciones manufactureras”. Serra Puche, J. (2008). La apertura comercial de México. Conferencia
presentada en la celebracién del LXX Aniversario de la Casa Espafiola, en el marco de la obra con-
memorativa del Bicentenario de la Independencia Nacional y del Centenario de la Revolucién Me-
xicana de El Colegio de México. México: El Colegio de México. Pdg. 14
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cién mediante las adquisiciones y compras ptblicas en funcién de los cos-
tos de los medicamentos.

— El sistema de patentes farmacéuticas desde su adopcién en México, desalenté
la actividad inventiva mexicana, en la atencion de la salud de la poblacién en
términos de demanda, pero la proteccién monopélica deberia generar incenti-
vos a la oferta de medicamentos innovadores para atender las enfermedades
huérfanas, desatendidas por las trasnacicnales, que combinen esquemas de in-
vestigacion, distribucién del riesgo e incentivos econémicos a la investigacién
y comercializacién, toda vez que los nichos de atencién de las enfermedades
metabdlicas estdn cubiertas por empresas intensivas en capital.

— Los términos de la apertura comercial del pais — iniciada con el ingreso al
GATT en 1986 y concluida con el TLCAN y con la entrada en vigor de los
ADPIC, en enero de 1995 — decidieron no solo la orientacién futura de la acti-
vidad econémica del pais hacia el sector exportador, sino que hicieron impo-
sible la continuidad del modelo sustitutivo de importaciones para el sector
industrial, el farmacéutico incluido, en la medida que la propia apertura es-
taba soportada en la integracién regional, es decir, en un esquema de precios
relativo, por la proteccion de la propiedad y por el grado de complementarie-
dad de las capacidades de los factores de produccién y del balance en los
principales mercados de materias primas, como factor de integracién econ6-
mica de la region.

La dotacién (o capacidad) de factores en la region de América del Norte estd ma-
tizada por la complementariedad, en la que Estados Unidos y Canadd aportaban
capital y México el trabajo, dejando de lado, por supuesto, que las diferencias
del desarrollo provocan que la mayor parte de los beneficios de la integracion
fluya hacia los paises con mayor nivel de desarrollo (Estados Unidos y Canad4).

Sin embargo, en este concepto de inversion extranjera vis a vis proteccién de
la propiedad industrial, se observan modificaciones marginales en cuanto a in-
versién en [+D y mercado se refiere: el mercado de biotecnoldgicos ha mostrado
dinamismo en los tltimos afios y seguird creciendo en los siguientes, mostrando
un ritmo significativamente mayor que el resto del mercado, aun cuando la ma-
yoria de las patentes siga siendo solventada por no nacionales, con una propor-
cién de 100 a 1, en promedio, durante los tiltimos 20 afios.

Se ha identificado que la industria farmacéutica local, productora de medica-
mentos innovadores, ha superado la distincién entre laboratorios nacionales y
los que forman parte de empresas multinacionales - especializadas, respectiva-
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mente, en productos innovadores y productos genéricos - a una diversificacién
corporativa para ampliar su portafolio de productos a través de fusiones y ad-
quisiciones de otros laboratorios de cualquier tipo (Transnacionales o locales),
optando por incursionar también en el mercado de genéricos, como era proba-
ble esperar, en atencién a la segmentacion que se deriva de la especializacién
farmacéutica del mercado (estratos de alto y bajo ingreso) y de la variacién del
perfil epidemiolégico de la poblacion mexicana, lo que sugiere sin duda, que es-
ta transicidn parecia una sefial de mercado inscrita en una correccién imputable
a la participacién del Estado en cuanto a su papel de comprador privilegiado de
medicamentos. :

Como afirma la Fundacién Mexicana para la Salud, A.C., el mercado mexica-
no esta orientado predominantemente al consumo interno. En tanto es un mer-
cado ubicado entre los 15 principales a nivel mundial, con un crecimiento
constante {5%), la incidencia en la morbilidad estd en condiciones de detonar la
innovacidn en medicamentos biotecnolégicos, orientados a atender la extensa
poblacion latina, especialmente mexicana, que reside en EE.UU., debido a la ve-
cindad con este pais aunque sea de manera marginal, por el momento.

En apoyo a esta afirmacién, habria que observar que el patentamiento se ha
dirigido a la medicina de las enfermedades metabdlicas, a la par de la atencién
de estas enfermedades en la politica de salud publica.®

Finalmente, cabria concluir que la integracién econémica ha permitide que la
inversion en [+D se realice en México para ajustar su produccion de medica-
mentos a la demanda efectiva de tecnologia biomédica, en tanto la poblacién de
origen mexicano en los Estados Unidos obedece al patrén genético de morbili-
dad del pais, por lo que la diferencia de sistemas de salud no parece incidir en la
dindmica de la investigacion y, en su oportunidad, en la produccién de farma-
céuticos innovadores en el mercado regional, explicable como una modalidad
intra-industrial del mercado de salud de América del Norte.

Las reformas de 2009 al articulo 222 Bis de la Ley General de Salud, sugieren
que el camino de la farmacéutica biotecnolégica en México, estd encaminada a
continuar con la estrategia de acceso a los productos genéricos — llamados bio-
compatibles en ese campo —toda vez que se regulan los procesos de bioequiva-
lencia y biocompatibilidad, como condiciones previas a su comercializacién.

El mercado en ese campo funciona, sin duda, con una légica distinta a los
medicamentos obtenidos por sintesis quimica, que dan como resultado molécu-
las ficilmente analizables y, por consiguiente, reproducibles. La proteina de un

* Publicada en el Diario Oficial de la Federacién del 11 de junio de 2009.
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medicamento biotecnoldgico, en cambio, tiene mayores dificultades para ser re-
producido ya que ademds de inyectarse directamente al torrente sanguineo, su
composicién molecular hace dificil obtener informacién de ésta en las pruebas
de intercambiabilidad.

En esta tesitura, las propias estrategias de nuevos productos, tienden a diri-
girse a la produccidén biotecnolégica que presenta la ventaja adicional de que,
aun cayendo en el dominio ptiblico al vencimiento de la patente, la reproduc-
¢ién como biocomparable ofrece las dificultades técnicas de acceso, que hemos
mencionado. ‘

Una vision general de la farmacéutica en México, obliga a incluir dentro del pa-
norama de su dindmica, el acceso a los conocimientos derivados de la medicina
tradicional, contemplada en el Protocolo de Nagoya® que permite a nuestro pais
decidir en su legislacién secundaria diversos temas relacionados con la explotacién
comercial de los recursos genéticos. Mds alld de las objeciones que organizaciones
ambientales han formulado a esa posibilidad, los altos costos de la medicina de pa-
tente, la hardn atractiva como una alternativa de salud publica, por lo que conven-
dré seguir de cerca las definiciones regulatorias al respecto.
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