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Resumen

La presente nota técnica da testimonio del desarrollo general de la
industria farmacéutica desde sus comienzos y hasta la actualidad,
con énfasis en sus estrategias de supervivencia para mantener su
influencia en la politica y economia global. Este desarrollo se ha
caracterizado por el ejercicio de mecanismos diversos de hege-
monia y dominacidn, que reproducen la dindmica interestatal en
el sistema capitalista mundial. Desde la perspectiva de la econo-
mia politica y la historiografia, se analizan los actores politicos, eco-
némicos y sociales que han intervenido en este desenvolvimiento,
y su papel en la consolidacién de la industria farmacéutica en el
escenario politico y econémico global.

Argumentos principales

En un ambiente de regulacién nula en la comercializacidn, en sus
comienzos la industria farmacéutica establecié con los Estados
una relacién basada en generosos esquemas de precios fijos, con
una inversién publica vigorosa para financiar la investigacion y
el desarrollo de farmacos nuevos. Esto permitié su crecimiento,
internacionalizacién y desarrollo acelerado.



NOTA TECNICA, CISS

En el contexto de la posguerra y ante la di-
ficultad de consolidar los mercados farmacéu-
ticos locales, los paises en desarrollo depen-
dieron de las importaciones para satisfacer
la demanda interna de medicamentos y esta-
blecieron una relaciéon de dependencia con las
compafifas transnacionales. De este modo, la
industria farmacéutica reprodujo la relacion
de hegemonia y dominacion entre Estados,
capital y clases sociales que tenia lugar en el
sistema capitalista global.

En el desarrollo histérico de la indus-
tria farmacéutica se identifica un doble
mecanismo de hegemonia en el sistema
econdémico y politico global: por un lado,
orienta los habitos del consumo de médicos
y pacientes, y por el otro, configura legisla-
ciones nacionales y esquemas regulatorios
internacionales.

Introduccion

La farmacéutica ha sido durante varias déca-
das una de las industrias mas rentables en el
mundo. Genera ganancias multimillonarias
que contrastan con su baja productividad e
innovacién. Dada la complejidad de su or-
ganizacion, la falta de transparencia y la es-
tructuracion de los mercados que involucran
laboratorios, profesionales de la medicina,
distribuidores, consumidores y Estados, este
sector ha logrado superar las grandes crisis
econdémicas de nuestra era.

No obstante, sus principales benefactores
han sido las politicas de desregulacion y la pro-
teccion excesiva a los derechos de propiedad

intelectual, que le han asegurado a las compa-
nias transnacionales el poder de decision en
ambitos como el control de precios, el proce-
so productivo, la duracién de las patentes y la
distribucién de los medicamentos, todo ello a
costa de la soberania de los Estados, y aiin mas
grave, en detrimento de la salud publica y el
bienestar de los pacientes.

En ese sentido, el objetivo de este traba-
jo de investigacion es describir, bajo la pers-
pectiva de la economia politica, el desarrollo
general de la industria farmacéutica en las
ultimas décadas, en particular sus estrate-
gias de supervivencia para mantener su in-
fluencia en la politica y economia globales.
En los siguientes parrafos se busca mapear
a los actores politicos, econémicos y socia-
les que han intervenido en esta historia, con
especial atencion a los ambitos de la investi-
gacion cientifica, los esquemas regulatorios,
la proteccion de la propiedad intelectual, la
estructuracion de los mercados y la organiza-
cion de las compaiiias. La lupa de la economia
politica permitira identificar de qué manera
las relaciones sociales de produccion, los fac-
tores de hegemonia y las dindmicas entre el
poder econémico y el poder politico contri-
buyeron a situar a la industria farmacéutica
en un lugar preponderante en el sistema ca-
pitalista global.

El desarrollo temprano
de la industria farmacéutica

El Diccionario de la lengua espariola define me-
dicamento como una “sustancia que, adminis-
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trada interior o exteriormente a un organismo
animal, sirve para prevenir, curar o aliviar la
enfermedad y corregir o reparar las secuelas
de ésta”! En esta enunciacion se omite una
caracteristica que otras enciclopedias y dic-
cionarios especializados afiaden: la naturale-
za quimica de esa sustancia. Es decir, que se
obtiene por medio de la sintesis de elementos
provenientes de la naturaleza. Esta distincién
no es arbitraria ni casual, pues ha permitido
que el significante quimico o sintético se sitie
en el imaginario colectivo de las sociedades
contemporaneas como un sinénimo del medi-
camento, lo que descarta a todas las sustancias
que no se someten a un proceso cientifico en
un laboratorio de la prevencidn, cura y alivio
de enfermedades.

El término fdrmaco, proveniente del grie-
go phdrmakon, utilizado de manera indistinta
para referirse a cualquier droga o medicamen-
to, da nombre a la industria orientada al desa-
rrollo, produccion y comercializacién de estas
sustancias en el sistema econémico capitalis-
ta. Nutrida de la farmacologia —disciplina que
estudia la composicién, propiedades e interac-
cion de los medicamentos con organismos vi-
vos y sus aplicaciones médicas—,” la industria
ha experimentado un crecimiento acelerado
desde finales del siglo xix hasta nuestros dias,

facilitado por los descubrimientos y el avance
tecnolégico en bacteriologia, genética y bio-
quimica, entre otras disciplinas cientificas.

Quiza el descubrimiento de la aspirina,
la insulina y la penicilina a principios del si-
glo XX, como sustancias eficaces para el tra-
tamiento de enfermedades que aquejaban a
la poblacion mundial, fue el detonante para
la creacion de un sector econémico robusto
en el sistema capitalista. Esto se tradujo en la
consolidacién de varias compaiifas farmacéu-
ticas que se habian fundado durante el siglo
anterior en paises desarrollados: Merck y Ba-
yer en Alemania; Sandoz, CIBA-Geigy y Roche
en Suiza; Eli Lilly, Pfizer y Squibb en Estados
Unidos.? En un contexto de cero regulacion en
la comercializacién de medicamentos y con la
imperiosa necesidad de desarrollar analgési-
cos y medicinas para atender a los enfermos
y heridos de guerra, estas entidades estable-
cieron una relacion de estrecha complicidad
con los gobiernos de las potencias en pugna,
que a su vez se veian beneficiados por la cada
vez mayor sofisticacion en el desarrollo de los
farmacos y los beneficios que reportaban a la
sociedad.*

Con el final de la Segunda Guerra Mun-
dial, el desarrollo de los sistemas de salud
europeos sobre los cimientos de los Estados

1 Real Academia Espariola, “Medicamento”, Diccionario de la lengua espariola, 2019. Disponible en https://dle.rae.es/

medicamento

% Laurence L. Brunton, Goodman & Gilman. Las bases farmacoldgicas de la terapéutica, McGraw-Hill, Ciudad de México,

2019.

3 Para mayor referencia sobre el desarrollo de la industria farmacéutica, véase Mei-Ling Wang, “The Modern Phar-
maceutical Industry: History, Current Position and Challenges”, en Global Health Partnerships, Palgrave Macmillan,
Londres, 2009. El texto se incluy6 en el primer nimero de Bienestar, revista de la Conferencia Interamericana de

Seguridad Social.

* Pharmaphorum, “A history of the pharmaceutical industry”, 1 de septiembre de 2020. Disponible en https://phar-
maphorum.com/articles/a_history_of the_pharmaceutical_industry/



NOTA TECNICA, CISS

de Bienestar provoc6 la estructuraciéon de
un sistema de compra de medicamentos que
beneficié en buena medida a la industria con
generosos esquemas de precios fijos e in-
version estatal significativa para financiar la
investigacion de nuevos farmacos. Como re-
sultado, se introdujo una gran cantidad de
medicamentos nuevos: mas de 54% de los
disponibles en el mercado en 1947 era desco-
nocido apenas diez afios atras.’ En esa época,
las empresas farmacéuticas utilizaban el mé-
todo de pruebas aleatorias® para encontrar
sustancias terapéuticas potenciales. Fue en la
década de 1960 cuando se descubrieron me-
dicamentos como la pastilla anticonceptiva,
reguladores para la presion arterial y proble-
mas cardiacos, y medicaciones psiquiatricas,
como el Valium, entre otras.”

A pesar de las grandes inversiones publi-
cas orientadas a la investigacion y el desarro-
llo de fArmacos, mas los gastos crecientes de
las compafiias en mercadotecnia y publicidad,
durante aquellos afios la competencia en el
mercado permaneci6 practicamente inalte-
rada. Las empresas lideres del sector seguian
siendo las mismas gracias a la proteccién que
les proporcionaban las patentes en sus paises
de origen, lo que dio lugar a monopolios tem-
porales para comercializar sus medicamentos.
No obstante, debido a la falta de homogenei-

dad internacional en el otorgamiento de dere-
chos de propiedad intelectual, ninguna marca
se posicioné de manera hegemonica en el mer-
cado mundial.

Las compafifas con integracién vertical
—investigacion, produccién y comercializacion
de medicamentos en una misma red corpora-
tiva—, se consolidaron como las dominantes
en la industria.? La competencia emergente es-
tuvo encabezada por instancias que, en lugar
de invertir en el desarrollo de medicamentos,
optaron por producir drogas preexistentes,
con patentes vencidas o inventadas en otros
paises. Este es el caso de compafifas como Bris-
tol-Myers, Warner-Lambert, Plough y American
Home Products, asi como de firmas de paises
en los que la industria farmacéutica no se habia
desarrollado del todo, como Francia, Italia, Es-
pafia y Japon. Asi, la naturaleza oligopdlica del
sector permanecia intacta entre las companias
suizas, alemanas y estadounidenses.’

El estallido de la producciéon de medica-
mentos novedosos en un contexto de poca o
nula regulacidn trajo consigo episodios que
pusieron en riesgo la salud y la vida de mu-
chas personas. El mas sonado fue causado
por la talidomida, descubierta en 1954 por
la firma alemana Chemie Griinenthal GmbH,
comercializada sin receta como un tranquili-
zante con el nombre de Contergan. Después

5 Christian Garagavlia, Franco Malerba y Luigi Orsenigo, “Entry, Market Structure, and Innovation in a ‘History Friend-
ly’ Model of the Evolution of the Pharmaceutical Industry”, en Mariana Mazzucato y Giovanni Dosi (eds.), Knowledge
Accumulation and Industry Evolution, Cambridge University Press, Nueva York, 2006.

¢ Consiste en la eleccion de compuestos naturales y quimicos sintetizados al azar, sometidos después a pruebas de

laboratorio y en animales.

7 Gary Nelson, Pharmaceutical Company Histories, Woodbine, Bismarck, 1983.
8 Gary Gereffi, The Pharmaceutical Industry and Dependency in the Third World, Princeton University Press, Nueva

Jersey, 1983.

9 Christian Garagavlia, Franco Malerba y Luigi Orsenigo, op. cit.
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de su introducciéon en el mercado, hubo un
incremento de nifios nacidos con alteracio-
nes genéticas, como la ausencia de extremi-
dades o la malformacion de 6rganos internos.
Entre 1960 y 1961 aparecieron indicios fun-
damentados que apuntaban al vinculo entre
el consumo de este medicamento durante el
embarazo y las malformaciones de los recién
nacidos. En 1961, la talidomida fue retirada
del mercado en Alemania, Reino Unido y Aus-
tralia. En Estados Unidos, la Food and Drug
Administration (FDA) deneg6 la peticion de
comercializacion.

Fue entonces cuando las agencias regula-
torias, que hasta el momento habian tenido
un papel secundario en el comportamiento de
la industria, adquirieron mayor relevancia. La
FDA de Estados Unidos, creada en 1906 por el
presidente Theodore Roosevelt con el objeti-
vo de prohibir la transportacion de alimentos
y drogas adulterados o elaborados fuera de
la ley, tenia mas una naturaleza persecutoria
que regulatoria. No obstante, era el 6rgano
encargado de verificar que los medicamentos
cumplieran con los estandares y normas es-
tablecidas por la United States Pharmacopeia
and National Formulary (USP-NF). Aunque la
mayoria de las naciones occidentales habia
adoptado el esquema regulatorio de la FDA
en sus propias legislaciones, no seria hasta la

década de 1960 cuando la institucién comen-
z0 a intervenir en el mercado de farmacos. En
1951 se establecié por primera vez la presen-
tacion obligatoria de recetas y prescripciones
médicas para comprar drogas con fines tera-
péuticos.'! Esto ocasioné que la publicidad
y la mercadotecnia persiguieran un nuevo
objetivo: la profesion médica. En 1962, como
medida preventiva para la comercializacion
de medicamentos dafiinos para la salud, la
FDA endurecid la regulacion con la enmienda
Kefauver Harris, que demandaba estandares
y pruebas de eficacia y seguridad, asi como
la divulgacion precisa de los efectos secunda-
rios de medicamentos nuevos.!?

Como resultado de este afan regulatorio,
en el Reino Unido se cre6 el Comité de Drogas
Seguras con el mismo propésito. Siete anos
después cambi6 su nombre a Comité de Me-
dicamentos Seguros (CSM, por sus siglas en
inglés). Pas6 mas de una década para que la
entonces Comunidad Europea armonizara
su legislacion al respecto, en 1975, mediante
la publicacion de dos directivas del Consejo
Europeo: la 75/318/EEC relativa a los estan-
dares analiticos, farmacoldgicos y clinicos en
los procesos de prueba de los medicamentos,
y la 75/319/EEC con disposiciones para la
legislacion, regulacién y administraciéon de
farmacos. Asimismo, se decretd la creacion

10 Ménica Navarro-Michel, “Dafios causados por la talidomida. La batalla legal que no cesa. Comentario a la sTs de 20
de octubre de 2015”, Bioética y Derecho, num. 37, 2016, pp. 133-148.
11 Christian Garagavlia, Franco Malerba y Luigi Orsenigo, op. cit., p. 41.

12 Pharmaphorum, op. cit.
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del Comité de Especialidades Farmacéuticas
(cpMP, por sus siglas en inglés) como un con-
sejo asesor de los Estados miembro. Estas ac-
ciones pusieron las bases para homogeneizar
la regulacion en el continente.’® No obstante,

la industria continuaba en franca expansidn.
En la Tabla 1 se muestra la lista de las diez
compaiias lideres en la industria en 1977,
afio en el que se consolidé un marco regula-
torio internacional.

Tabla 1. Principales compafiias farmacéuticas transnacionales, 1977

Ventas farmacéuticas

Millones P X
Compafiia Pais de origen | de usD en | Proporcion Lineas de orcentaje
> de ventas en
ventas del total de produccion el extraniero
ventas farmacéuticas* )
sobre el total
Republica
1. Hoechst-Roussel Federal 1573 16 1 67
Alemana
2. Merck and Co. Estados Unidos 1446 84 1,34 45
Republica
3. Bayer Federal 1273 13 1,3,5,6 69
Alemana
4. Ciba-Geigy Suiza 1150 28 1,3,6 98
5. Hoffmann-La Roche Suiza 1145 51 1,4 90
GRATI I an G R i do s NIl 39 1,3,5 31
Products
7. Warner-Lambert Estados Unidos 1025 40 1,2,6 43
8. Pfizer Estados Unidos 1016 50 1,6 51
9. Sandoz Suiza 935 48 1 95
10. Eli Lilly Estados Unidos 911 53 1 37

Fuente: Elaboracién propia con informacién de Gary Gereffi, The Pharmaceutical Industry and Dependency in the Third
World, p. 172.

*1. Medicamentos con receta médica; 2. Medicamentos patentados y de venta libre; 3. Productos veterinarios; 4. Vita-
minas y sustancias quimicas finas; 5. Productos nutricionales; 6. Suministros y equipo hospitalario.

13 Lembit Rago y Budiono Santoso, “Drug Regulation: History, Present and Future”, en Charles van Boxtel, Budiono
Santoso e I. Ralph Edwards (eds.), Drug Benefits and Risks: International Textbook of Clinical Pharmacology, John Wiley
and Sons, Nueva Jersey, 2013, p. 66.
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En un proceso paralelo al de regulacion, la
industria comenzd a expandirse e internacio-
nalizarse, para dar lugar a la consolidacién de
las compaiiias transnacionales ya enlistadas.
Se calcula que en 1974 las ganancias prove-
nientes de mercados extranjeros para las fir-
mas estadounidenses representaban alrede-
dor de 50%.'* Como se observa en la Tabla 1,
el porcentaje de ventas en el extranjero sobre
el total era muy alto, debido en parte a la pre-
sion ejercida por la FDA, que habia complicado
y encarecido los procesos de comercializacion.
Estas compafiias comenzaron a implementar
pruebas clinicas y a ofrecer los medicamentos
fuera de su territorio, donde las regulaciones
eran mas laxas.

Para finales de la década de 1970, los pai-
ses desarrollados concentraban cerca de 70%
del valor total de la produccién de farmacos.
Sélo Estados Unidos, Japén y la Republica Fe-
deral Alemana representaban 50% del total
mundial. El siguiente 19% correspondia a los
paises con economias centralizadas, como la
Unidén Soviética, China y los paises del Este
de Europa, mientras los paises en desarro-
llo ocupaban el 11% restante: 5.6% en Asia,
5.2% en América Latina y 0.5% en Africa. Una
mirada mas aguda revela que dos tercios de
ese porcentaje correspondian a seis paises:
India, Brasil, México, Argentina, Egipto y Co-
rea del Sur.’®

Ante la dificultad de consolidar los mer-
cados farmacéuticos locales, los paises en de-
sarrollo dependian de las importaciones, en
su mayoria de las compafiias transnacionales,

para satisfacer la demanda interna de medi-
camentos. Incluso en los paises en los que la
industria crecia de manera incipiente, las em-
presas que se establecian estaban bajo el con-
trol de agentes extranjeros, como se observa
en la Tabla 2.

Tabla 2. Porcentaje de cuotas del mercado
farmacéutico para capital nacional
y extranjero, por grupos de paises
seleccionados, 1975

fat n(:::Ii,(i)tli:l ex(i::riltizlro
Unio6n Soviética 100 0
Japon 87 13
Estados Unidos 85 15
Suiza 72 28
Repl’lll)llica Federal 65 35

emana

India 25 75
México 18 82
Brasil 15 85
Argentina 15 85
Venezuela 12 88

Fuente: Elaboracién propia con informacién de L.
Shaumann, Pharmaceutical Industry Dynamics and Outlook
to 1985, Stanford Reaseach Institute, California, 1976.

La persistencia de las altas tasas de ga-
nancia de las compafifas transnacionales en
los paises en desarrollo gener6 una estructu-
racion internacional de la industria que, con
base en la perspectiva analitica que en su mo-
mento brind6 la teoria de la dependencia en

14 Business Week, “The Drug Industry’s Clouded Future”, noviembre de 1974, pp. 64-73.

15 Gary Gereffi, op. cit., p. 181.
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las ciencias sociales, permitia caracterizar las
dinamicas internas y externas de las compa-
fifas y sus paises de origen de acuerdo con su
posicion en la relacion centro-periferia. Esta
perspectiva teorica sostiene que el comercio
internacional no consiste en un intercambio
equitativo entre pares, sino al contrario, algu-
nos paises son mas poderosos que otros —los
de centro— en términos econdémicos, y por
ende pueden negociar para favorecer el desvio
hacia el centro de la plusvalia de los paises dé-
biles, es decir, la periferia.

A reserva de desarrollar un aparato te6-
rico que sostenga con mayor profundidad el
analisis, que no se presenta en estos parrafos
por motivos de espacio, es posible afirmar que
la industria farmacéutica reprodujo en mu-
chos ambitos la relacion de hegemonia y domi-
nacion entre Estados, capital y clases sociales
que tenia lugar en el sistema capitalista glo-
bal.’® Por el momento, es necesario caracteri-
zar con fines explicativos el papel de los paises
del centro, la semiperiferia y la periferia en la
evolucion de la industria farmacéutica global.

En primer lugar, para estar a la vanguardia
en la innovacién farmacéutica, las compaiias
transnacionales originarias de los paises del
centro —Estados Unidos, Republica Federal
Alemana, Suiza, Reino Unido, Japdn— se habian
sostenido en: 1) una industria quimica fuerte;
2) costosos programas de investigacion clinica
y desarrollo de medicamentos nuevos; 3) redes

de investigacion cientifica universitaria; 4) una
industria metaltrgica capaz de dotar de maqui-
naria y equipo a los laboratorios; 5) esquemas
de regulacion estatal que aseguraban calidad,
eficiencia y seguridad a los nuevos farmacos,
y 6) consumidores con ingreso alto que gene-
raran la demanda suficiente en la compra de
medicamentos.!” Con base en estos pilares, di-
chos paises se beneficiaron ampliamente de la
exportacion de productos farmacéuticos, entre
ellos, sustancias activas distribuidas por medio
de licencias en todo el mundo.®

Los paises semiperiféricos —India, Bra-
sil, Argentina, México, Egipto— desarrolla-
ron una industria nacional incipiente que,
aunque era capaz de sintetizar y desarrollar
sustancias activas, importaba entre 40 y 60%
de los ingredientes necesarios para producir
medicamentos de consumo interno. Estos
paises llegaron a exportar medicamentos,
sobre todo a su regién y su area de influen-
cia respectiva. A pesar de que empezaban a
conducir investigacidn y desarrollo locales de
sustancias, buena parte su financiamiento era
estatal y no habian reunido las capacidades
para producir una innovacidn significativa.
En general, la industria doméstica de la dé-
cada de 1970 se caracterizé por oligopolios
compuestos por filiales de compaiiias trans-
nacionales a las que se unian pequefias em-
presas locales cuya tecnologia era patentada
y licenciada por las primeras.*®

16 Para mayor referencia del marco tedrico utilizado para el analisis, véase Immanuel Wallerstein, Andlisis de siste-
mas-mundo: una introduccion, Siglo xx1 Editores, Ciudad de México, 2005.
17 ocDE, Impact of Multinational Enterprises on National Scientific and Technical Capacities: Pharmaceutical Industry,

OCDE, Paris, 1977.
18 Gary Gereffi, op. cit., p. 187.
19 Idem.
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En la periferia podian encontrarse dos
categorias de paises: por un lado, los que sin-
tetizaban y procesaban algunos medicamen-
tos basicos —la mayoria genéricos—, que
ademdas embalaban grandes volimenes de
estos —en América Latina se enlistan Chile,
Venezuela, Colombia, Ecuador, Pert, Bolivia,
Costa Rica y Guatemala—, y las naciones sin
produccidn local de productos farmacéuticos,
como Honduras y la gran mayoria de paises
africanos. En ambos grupos, casi todos los me-
dicamentos terminados que se consumian en
el territorio eran importados por compafiias
transnacionales, los esquemas regulatorios
eran débiles y fragmentados, la investigacion
y el desarrollo cientificos estaban ausentes y
las pocas empresas del sector eran adminis-
tradas por el Estado como meras agencias de
compra y distribucién.?®

La revolucion
biotecnologica y el
impulso neoliberal

Al igual que la aplicaciéon de esquemas re-
gulatorios mas estrictos, la llamada “revo-
lucién biotecnolégica” de la década de 1970
también representé un antes y un después
en el desarrollo de la industria. Los avances
en farmacologia, fisiologia, enzimologia, ge-
nética y biologia molecular produjeron un
mejor entendimiento del funcionamiento de

20 Idem.

los medicamentos y el comportamiento de
las enfermedades, por lo que se establecieron
nuevas técnicas de investigacidon y desarrollo
que llegaron a sustituir el método de pruebas
aleatorias”?! Con la llegada de nuevas técni-
cas de “busqueda guiada” y “disefio racional
de medicamentos” en los aflos subsecuentes
-reaccion en cadena de la polimerasa, mode-
laje de la estructura proteica, técnicas de re-
combinacion quimica, purificacion, etc.— los
investigadores fueron capaces de diseflar de
manera mas eficaz compuestos con determi-
nados efectos terapéuticos.?

Este nuevo régimen de generacién del co-
nocimiento cientifico implic6 un cambio radi-
cal en la organizacidén de la industria y provo-
c6 un redisefio de los patrones de division del
trabajo e inversion. Este proceso de trasforma-
cion fue mas acelerado en Estados Unidos que
en Europa y Japén. La primera modificacion
en la industria fue la incursiéon de compafiias
especializadas en biotecnologia, quiza la mas
grande en la industria desde la posguerra.

En 1976, Herbert Boyer, cientifico que
habfa colaborado en el desarrollo de técnicas
de recombinaciéon genética, y Robert Swan-
son, un emprendedor capitalista, fundaron
Genetech en Estados Unidos, empresa que
sirvi6 de modelo para el resto de las compa-
nias emergentes. Buena parte de ellas fungia
como derivaciones de los centros de investiga-
cion universitarios, cuya principal funciéon era
movilizar el conocimiento y transformarlo en

21 Christian Garagavlia, Franco Malerba y Luigi Orsenigo, op. cit., p. 239.
22 Maureen McKelvey, Luigi Orsenigo y Fabio Pammolli, “Pharmaceuticals Analyzed through the Lens of a Sectoral
Innovation System”, en Franco Malerba (ed.), Sectoral Systems of Innovation. Concepts, Issue and Analyses of Six Major
Sectors in Europe, Cambridge University Press, Cambridge, 2004, p. 92.

|10
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productos y técnicas atractivas para el merca-
do y la industria farmacéutica.??

Sin embargo, el impacto de estas compa-
fiias en la industria tardé en hacerse notar.?*
Las empresas emergentes sufrieron varios
reveses en sus procesos de crecimiento y de-
sarrollo de capacidades, en especifico en los
ambitos de pruebas clinicas, los relacionados
con la aprobacién y comercializaciéon de pro-
ductos, la publicidad, etc. Como consecuencia,
muchas limitaron sus actividades a la investi-
gacidn y se especializaron como proveedores
e intermediarios de productos de alta tecnolo-
gia, para lo que establecieron contratos para el
desarrollo de nuevos productos en colabora-
cion con las corporaciones farmacéuticas con-
solidadas.?® Este reacomodo sectorial permitié
a las nuevas compaiiias sobrevivir, pues el vin-
culo con las grandes empresas les ayud6 a ha-
cerse de recursos para financiar la investiga-
cion y el desarrollo, y a acceder a recursos de
organizacion y comercializacion. Por su parte,
las corporaciones farmacéuticas encontraron
espacios para subcontratar la investigacion y
enfocarse en profundizar sus estructuras de
pruebas, produccién y mercadotecnia.

La naturaleza eminentemente cientifica
de las nuevas compaifiias de biotecnologia hizo

23 Idem.

posible una reestructuracién de la industria,
que a su vez fragment6 el proceso de inno-
vacion farmacéutica en tres niveles, con tres
actores: la produccion del conocimiento cien-
tifico, a cargo de las universidades; la transfor-
macion de ese conocimiento en conocimiento
aplicado en las nuevas empresas especializa-
das, y la comercializacion de productos nuevos
por medio de las corporaciones consolidadas
en el mercado farmacéutico.?®

Asi, las compafiias emergentes comenza-
ron a fungir como intermediarios en la trans-
ferencia de conocimiento y nuevas tecnologias.
Las universidades y los centros de investiga-
cion, que carecian de capacidades para comer-
cializar sus descubrimientos, y las grandes
empresas farmacéuticas, sin recursos técnicos
para seguir a la vanguardia de los procesos de
innovacion genética y biomolecular, encontra-
ron el vehiculo ideal para facilitar su colabo-
raciéon.?’” No obstante, este modelo acarrearia
problemas, en esencia relacionados con la dis-
persion de costos y la dependencia multifacto-
rial para la generacién de nuevo conocimiento,
lo que de manera paradoéjica ha desacelerado
la innovacién.

La evolucion de la industria, en especial
en Estados Unidos, también exigié cambios

24 El primer producto biotecnolégico, la insulina humana, fue aprobada por la Fpa hasta 1982, y en la década siguiente
apenas 16 medicamentos desarrollados con estas nuevas técnicas pudieron acceder al mercado. Las ventas por con-
cepto de medicamentos terapéuticos y vacunas derivadas de métodos biotecnolégicos alcanzaron los dos millones
de UsD hasta entrada la década de 1990. En la misma época, las recién fundadas Genetech y Amgen se posicionaron
entre las ocho compaiiias principales de innovacién farmacéutica. Henry Grabowski y John Vernon, “The Determi-
nants of Pharmaceutical Research and Development Expenditures”, Journal of Evolutionary Economics, vol. 10, 2000,
pp. 201-215.

25 Christian Garagavlia, Franco Malerba y Luigi Orsenigo, op. cit., p. 241.

26 Luigi Orsenigo, The Emergence of Biotechnology, Francis Pinter, Londres, 1989.

27 Idem.
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en la legislacién. A principios de la década de
1980, en un contexto de apertura al comercio
y el libre mercado, el Congreso aprob6 una
serie de leyes orientadas, por un lado, a faci-
litar el traslado del conocimiento tecnoldgico
financiado con dinero publico desde las uni-
versidades y centros de investigacion hacia la
industria, y por el otro, a fortalecer los regi-
menes de propiedad intelectual para prote-
ger las ganancias de las empresas duefias de
patentes. Ambos propoésitos confluyeron en
un mismo objetivo: posicionar a las empresas
estadounidenses de alta tecnologia como li-
deres en los mercados globales.

Para 1970, los recursos publicos destina-
dos a la investigacion cientifica universitaria
representaban 70.5% del total.”® A pesar de
que las instituciones educativas habian logra-
do patentar invenciones surgidas de sus labo-
ratorios desde 1926, éstas eran conducidas en
buena medida por patrocinadores industriales
y mediante organizaciones privadas, como la
Research Corporation.”® En los afios previos
a la enmienda, a los centros educativos finan-
ciados por los Institutos Nacionales de Salud
(NIH, por sus siglas en inglés) se les permiti6
patentar y licenciar los resultados de sus in-
vestigaciones bajo los términos de los Acuer-
dos para Patentes Institucionales (IPA, por sus
siglas en inglés).*° Este mecanismo fue adop-
tado después por la Fundaciéon Nacional para

la Ciencia (NSF, por sus siglas en inglés), lo que
aceler6 el otorgamiento de patentes para los
resultados de investigaciones con financia-
miento publico. Sin embargo, los creadores
enfrentaban adn algunas dificultades para co-
mercializar sus productos.

Ante ello, la Ley de Enmiendas de Patentes
y Marcas Registradas de Bayh-Dole, de 1980,
impact6 de varias maneras la transferencia del
conocimiento cientifico de los centros educa-
tivos al mercado. Primero, reemplazé la red
de IPA que se habia negociado entre univer-
sidades individuales y agencias federales con
una politica uniforme. Segundo, facilité la ne-
gociacion privada de licencias exclusivas entre
universidades y empresas, sin importar que
las investigaciones hubieran sido financiadas
con recursos publicos. Tercero, permitio la ex-
plotacidn comercial de esos resultados bajo un
esquema solido de proteccion de patentes.?!

La creencia —sin fundamento empiri-
co alguno— de que la proteccidon de patentes
para las invenciones con financiamiento publi-
co aceleraria su comercializacion, y por consi-
guiente, acarrearia beneficios sociales para los
contribuyentes, se oponia a una importante
rama del andlisis econémico de la investiga-
cion cientifica, que afirma que el uso del cono-
cimiento por parte de otros agentes y con el
objetivo de encontrar aplicaciones adicionales
no representa costos adicionales para el crea-

28 National Science Board, Science and Engineering Indicators 1998, National Science Board/Government Printing

Office, Washington, D. C., 1998.

2% David C. Mowery y Bhaven N. Sampat, “Patenting and Licensing University Inventions: Lessons from the History of
the Research Corporation”, Industrial and Corporate Change, nim. 2, vol. 10, 2001, pp. 317-355.
30 Elizabeth Popp Berman, “Why Did Universities Start Patenting? Institution-Building and the Road to the Bayh-Dole

Act”, Social Studies of Science, nim. 38, vol. 6, 2008, p. 837.

31 David C., Mowery et al., “The Growth of Patenting and Licensing by U.S. Universities: An Assessment of the Effects
of the Bayh-Dole Act of 1980”, Research Policy, num. 1, vol. 30, 2001, p. 102.
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dor original. Al contrario, impedir el acceso a
descubrimientos cientificos para la invencion
de nuevos productos, técnicas o aplicaciones
representa un alto costo para los potenciales
inventores y la economia en su conjunto.

Los unicos beneficiados con este esque-
ma de proteccion de propiedad intelectual
son los agentes privados, quienes obtienen
las ganancias resultantes de las investiga-
ciones financiadas con dinero publico. Por lo
general, tanto cientificos como instituciones
tienen acciones en las compaiiias de biotec-
nologia que sirven como el vehiculo del cono-
cimiento generado.** Asi, cuando la patente
de una universidad es comprada o absorbida
por una compaifia, todas las partes involu-
cradas reciben beneficios econémicos de la
inversion publica inicial.

Durante la misma década, el Congreso
aprobo leyes complementarias que contribu-
yeron al desarrollo de la industria. La Orphan
Drug Act, firmada en 1983, estimul6 la crea-
cion de medicamentos para las enfermedades
consideradas raras, es decir, que afectaban
a menos de 200000 estadounidenses. Entre
las facilidades que otorgaba, se contemplaba
la exclusividad comercial, la asistencia de la
FDA para la coordinacion con inversionistas
privados y la capacidad de diferir costos de las
pruebas clinicas, lo que hacia mas atractiva la
investigacion y sembraba la semilla para la in-
dustria orientada a los nichos terapéuticos.**

32 Idem.

En 1984 se aprobé la Hatch-Waxman Act,
referente a los precios de los medicamentos y a
los términos de otorgamiento de patentes. Esta
enmienda, por un lado, amplio6 los derechos de
exclusividad por un periodo de hasta 17 afios
para nuevos medicamentos sujetos a la apro-
bacién de comercializacion, y de hasta cinco
afios mas para los ya aprobados y disponibles
en el mercado que presentaran una nueva enti-
dad quimica ante la FDA, lo que impedia que se
aprobara una version genérica. Por el otro, im-
pulso la industria de los genéricos al agilizar el
proceso de aprobacién para medicamentos de
patente vencida en un periodo no mayor a 180
dias, al mismo tiempo que proporcionaba faci-
lidades en el llenado de las solicitudes y ofrecia
exclusividad de mercado hasta por cinco afios
para los medicamentos genéricos pioneros.*

Una vez cristalizada la proteccion de pa-
tentes y la exclusividad de mercado en el am-
bito nacional, las grandes empresas farmacéu-
ticas estadounidenses, cuyo mayor volumen
de ventas provenia del comercio internacional,
emprendieron una cruzada para armonizar la
regulacion referente a la propiedad intelectual
en todo el mundo occidental.

En el transcurso de la historia, los paises
habian gozado de libertad para determinar
la manera en la que el conocimiento y las in-
venciones cientificas se sometian a la protec-
cion de la propiedad intelectual. Las politicas
relativas a este ambito se basaban en las ca-

33 Marcia Angell, La verdad acerca de la industria farmacéutica, Norma, Bogota, 2006, p. 29.

34 Frank R. Lichtenberg y Joel Waldfogel, Does Misery Love Company? Evidence from Pharmaceutical Markets Before
and After the Orphan Drug Act” National Bureau of Economic Research, Cambridge, 2003.

35 Ralph A. Lewis, “The Emerging Effects of the Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984”,
Journal of Contemporary Health Law & Policy, num. 8, vol. 1, 1992, p. 363.
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racteristicas locales, como niveles de ingreso,
capacidades cientificas, industriales y tecno-
légicas, entre otras. En general, como se ha
mencionado, los paises menos desarrollados
adoptaban esquemas mas laxos que favore-
cian la socializacion del conocimiento; confor-
me sus capacidades cientificas se desarrolla-
ban, los esquemas de proteccidon de propiedad
intelectual se endurecian.?® No obstante, esta
situaciéon cambi6 con la consolidacion del neo-
liberalismo como doctrina hegemoénica global
y los paises se vieron obligados a adaptar sus
esquemas de regulacion de patentes, derechos
de propiedad, marcas registradas, entre otras,
para acceder a los mercados del comercio in-
ternacional.

Instancias internacionales, como la Orga-
nizacion Mundial de la Propiedad Industrial
(omp1),*” impulsaron los primeros intentos
por armonizar las legislaciones, pero hasta las
décadas de 1980 y 1990, cuando los derechos
de propiedad intelectual se convirtieron en
objeto de negociacion de los tratados de libre
comercio, se consolidaron estos procesos de
homologacién. El evento culminante de esta
cruzada de las grandes multinacionales, en es-
pecifico de las farmacéuticas, sucedié en 1995
con la inclusion del Acuerdo sobre los Aspec-
tos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC) en el
Acta Final de la Ronda de Uruguay, que dio

origen a la Organizaciéon Mundial del Comer-
cio (omc). Desde afios antes, la promocion de
la homologacién como elemento fundamental
de la politica exterior y de las agendas huma-
nitarias de las grandes potencias habia abierto
el camino para generar estos estandares inter-
nacionales.

Asi, los paises sometidos a las nuevas re-
glas del comercio internacional fueron modi-
ficando sus esquemas de propiedad intelec-
tual, fortalecieron sobre todo los derechos de
exclusion para los propietarios de patentes al
extender su duracién y crearon agencias ad-
ministrativas especializadas para supervisar y
normar estas disposiciones legales. El enfoque
de la armonizacidn se basaba en el argumento
retérico de que estas politicas contribuirian
al desarrollo del conocimiento cientifico y
tecnoldgico, y estimularian la innovacién y la
competitividad. Este impulso fue atin mas no-
torio para los productos farmacéuticos. Para
mediados de la década de 1990, casi todos los
paises en desarrollo se habian comprometido
a introducir las patentes farmacéuticas a sus
esquemas de otorgamiento y regulacion.3®

Este rdpido giro, en el que los productos
farmacéuticos pasaron a ser universalmente
patentables y econémicamente redituables,
da testimonio de un proceso intenso y pecu-
liar que involucra a una diversidad de actores
politicos y responde a factores estructurales

36 Yongmin Chen y Thitima Puttitanun, “Intellectual Property Rights and Innovation in Developing Countries”, Journal
of Development Economics, num. 2, vol. 78, 2005, pp. 474-493.

37 Creada en 1967 con la firma de la Convencién de Estocolmo y fundada en 1970, en la actualidad administra 26
tratados internacionales y tiene 188 Estados miembros. Mediante un acuerdo de vinculacién, paso6 a formar parte del
Sistema de Naciones Unidas como un organismo especializado. Véase www.wipo.int/

38 Kenneth C. Shalden, Coalitions and Compliance: The Political Economy of pharmaceutical patents in Latin America,

Oxford University Press, Oxford, 2017.
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que se tratardn con detalle mas adelante. Por
ahora, basta hacer notar la estructura econé-
mico-politica de la industria, apuntalada por el
neoliberalismo, en la que se transité de un mo-
delo que consideraba el conocimiento asocia-
do a los medicamentos como un bien publico,
a otro en el que el desarrollo cientifico era ob-
jeto de propiedad privada y sélo unos cuantos
actores se beneficiaban de él.

Ganancias y baja
productividad: la
supuesta crisis de la
industria farmacéutica

Desde la década de 1990 y con la estructura-
cion de la industria, las compaiias farmacéu-
ticas comenzaron a percibir ganancias impre-
sionantes. No obstante, el nuevo milenio trajo
consigo una disminucién de la innovacién, un
alza considerable en los precios de los medica-
mentos y un cambio drastico en la percepciéon
de la opinién publica acerca del comporta-
miento del sector. Esto ha obligado a las com-
pafiias a replantear el modelo de negocio que
proliferd con excelentes rendimientos durante
la tltima década del siglo xx.

En primer lugar, el proceso de homologa-
cion de los derechos de propiedad intelectual
se enfrent6 a la necesidad cada vez mas urgen-
te de facilitar el acceso a medicamentos a los
paises en desarrollo. En 1998, en Sudafrica, el
virus de la inmunodeficiencia humana (viH)

cobraba la vida de 250 000 personas al afio.
Los medicamentos para tratar la enfermedad,
introducidos bajo normas internacionales y
sujetos a los esquemas de proteccién de pa-
tentes establecidas por los ADPIC, rondaban
los 15 000 usp. El mismo aino, en medio de una
emergencia de salud publica, el Parlamento de
Sudafrica legaliz6 la suspension de patentes
farmacéuticas para que el gobierno pudiera
importar medicamentos genéricos. De inme-
diato, 39 empresas transnacionales impusie-
ron una demanda para revocar la ley. Ante la
presidn internacional, la demanda fue retirada
en 2001.%°

Este caso emblematico desaté la consoli-
dacion de una serie de iniciativas nacionales e
internacionales que fueron el contrapeso del
excesivo poder de las compaiiias farmacéuti-
cas. Ministerios de salud en todo el mundo, la
Organizaciéon Mundial de la Salud (oMms) y la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (ops)
se movilizaron para propiciar la modificacién
de los esquemas de propiedad intelectual na-
cionales en beneficio de la salud publica, sin
atentar contra las obligaciones impuestas por
los ADPIC. Esta presion se manifesto6 en la Ron-
da de Doha de 2001, cuya declaracion final
contempla el derecho de los paises a cumplir
con los estandares internacionales que defi-
nen los ADPIC, pero con la libertad de hacer-
lo bajo esquemas que favorezcan los sistemas
de salud publicos, flexibilicen su observancia
y atenten contra los intereses de las grandes
transnacionales.

39 Donald G. McNeil Jr,, “Las empresas farmacéuticas se enfocan en los pobres tras décadas de ignorarlos”, The New York
Times, 27 de junio de 2017. Disponible en https://www.nytimes.com/es/2019/06/27 /espanol/farmaceuticas-pai-

ses-pobres.html
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A partir de la década de 1990, la industria
comenzd a operar a partir de la fabricacion de
medicamentos para enfermedades cronicas
comunes en los paises desarrollados, como la
diabetes o las relacionadas con padecimientos
cardiacos. Los medicamentos llamados block-
busters, que representaban ventas por un bi-
116n de usD anuales, basaban su éxito no tanto
en su efectividad terapéutica —pues muchos
de ellos apenas presentaban modificaciones
en su estructura molecular, conocidos también
como medicamentos equiparables o me-too
drugs—, sino en la capacidad de las empre-
sas de llevar a cabo campafias de promocion
masivas dirigidas, por un lado, a los médicos
que prescribian esos farmacos, y por el otro,
al publico en general, si los medicamentos no
requerian prescripcion.* Como hemos men-
cionado, las grandes compafias decidieron
enfocarse en la produccién masiva y la comer-
cializacion de estos productos, y comenzaron
a subcontratar labores como la investigacion
y la aplicacién de pruebas clinicas en el sec-
tor de la biotecnologia, sobreprotegidos a su
vez por los robustos esquemas de propiedad
intelectual.

Sin embargo, contrario a lo que se pen-
saba, la productividad en la investigacion y el
desarrollo de productos farmacéuticos empe-
z06 a decrecer. De 1978 a 2003, decay6 la pro-
ductividad en la investigacion, medida por el
numero de patentes por doélar invertido en in-
vestigacion y desarrollo. El nimero de entida-

des quimicas nuevas aprobadas por la FDA en
el mismo periodo tuvo un ligero repunte a me-
diados de la década de 1990, pero a partir de
ese momento entré en franco descenso. Para
2002, el gasto publico en investigacion y desa-
rrollo en Estados Unidos era 30 veces mayor
que a principios de la década de 1980, sin em-
bargo, el nimero de medicamentos aprobados
fue casi el mismo. Para 2003, el costo prome-
dio para que un nuevo farmaco saliera al mer-
cado alcanzaba poco mas de un billon de usp.*!
Respecto a este declive hay varias interpreta-
ciones. Mientras unos afirman que la produc-
ciéon de nuevos medicamentos obedece a un
proceso ciclico de altas y bajas, otros apuntan
a las estrictas regulaciones que aumentan sus
costos, y algunos mas culpan a la sobreprotec-
cion de los derechos de propiedad intelectual
y la falta de acceso al conocimiento disponible.

Esto revel6 problemas no sélo en el mo-
delo de negocios de las grandes empresas far-
macéuticas, sino también en la estructuracion
de la industria en relacion con las empresas de
biotecnologia, que en sus primeros afios de vida
habian brindado avances tecnoldgicos vitales
para un extraordinario periodo de crecimien-
to. El modelo de estructuracién vertical ideado
en Estados Unidos, universidades-biotecno-
logia-farmacéutica, habia sido replicado en el
resto de los paises con una industria consoli-
dada, sin embargo, el éxito virtual del modelo
requeria de ciertos factores institucionales no
disponibles en otros contextos, como el sis-

*0 Marc-André Gagnon, “New Drug Pricing: Does It Make Any Sense?”, Prescrire International, nim. 162, vol. 24, 2015,

pp. 192-195.

*1 Joseph A. DiMasi, Ronald Hansen y Henry G. Grabowski, “The Price of Innovation: New Estimates of Drug Develop-
ment Costs”, Journal of Health Economics, nim. 22, vol. 2, 2005, pp. 151-185.
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tema universitario, los mercados de mano de
obra certificada, la gobernanza corporativa y
el sistema financiero, entre otros. Ademas, el
modelo en si comenzaba a ser cuestionado por
su falta de eficiencia. Del total de firmas surgi-
das en la primera ola de la revolucion biotec-
nolégica, sélo algunas han logrado sobrevivir
—Genetech, Amgen, Genzyme, Biogen ldec— y
mas bien han adaptado la forma de entidades
convencionales que integran los costos de pro-
duccién y comercializacion. Esto se suma a que
el entendimiento de las causas de las enferme-
dades y los mecanismos de accion de los medi-
camentos sigue siendo relativamente aleatorio.

Por otro lado, las enfermedades que pre-
dominaban en los paises en desarrollo duran-
te el cambio de siglo fueron practicamente
ignoradas, debido en buena medida a que los
pacientes no tenian poder adquisitivo signifi-
cativo, por lo tanto, la produccion orientada a
atender estos padecimientos no representaba
un escenario redituable en términos econ6mi-
cos. De los 850 nuevos productos terapéuticos
comercializados entre 2000 y 2011, sélo 37
—4%— estaban indicados para ese tipo de
enfermedades.*? En fechas recientes, dado que
las patentes para los medicamentos blockbus-
ter dirigidos a enfermedades créonicas comu-
nes han comenzado a vencer, el mercado ha
empezado a agotarse y las compaiiias farma-
céuticas han optado por transitar a lo que se
conoce como un modelo de nicho terapéutico.
Este consiste en la fabricacién de medicamen-

tos para mercados terapéuticos pequefios con
padecimientos especificos —cancer, esclerosis
multiple, entre otros—, ofrecidos a precios
muy por encima de los margenes de ganancia
del modelo anterior. Buena parte de las em-
presas biotecnoldgicas exitosas han abrazado
también este modelo de negocio.

Dado que los pacientes afectados no tienen
otra alternativa, estan dispuestos a pagar cual-
quier precio con tal de mejorar su salud. En li-
nea con el transito del capitalismo global, la in-
dustria farmacéutica ha optado por diferenciar
los productos como garantia de crecimiento en
mercados mas estrechos, pero con medicamen-
tos cada vez mas caros. S6lo en Estados Unidos,
el costo de los medicamentos para la atencion
de la esclerosis multiple pasé de un prome-
dio de 10000 doélares anuales a mediados de
la década de 1990, a la exorbitante cantidad de
60 000 dolares anuales en 2015.%3

La poca innovaciéon en medicamentos, la
dificultad para acceder a ellos en buena par-
te del mundo, la presién sobre los precios, la
diversificacion en los esquemas de regulacion
y otorgamiento de patentes, y el transito a un
nuevo modelo productivo de especializacion,
definieron un panorama oscuro para la in-
dustria farmacéutica en la ultima década. No
obstante, las ganancias valuadas en aproxima-
damente 1000 billones de délares anuales, al-
rededor de 1.3 % del producto interno bruto
mundial, contrastan con las supuestas sefiales
de crisis.

2 Belen Pedrique et al,, “The Drug and Vaccine Landscape for Neglected Diseases (2000-11): A Systematic Assess-

ment”, Lancet Global Health, num. 1, 2013, pp. 371-379.

*3 Daniel M. Hartung et al., “The Cost of Multiple Sclerosis Drugs in the Us and the Pharmaceutical Industry”, Neurology,

num. 21, vol. 84, 2015, pp. 2185-2192.
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Esta paradoja se explica por el hecho
de que el sector se ha trasladado de mane-
ra progresiva a la bursatilizacién y el mundo
de las finanzas, en linea con los mecanismos
propios del capitalismo moderno. Este mo-
vimiento ha obligado a la industria a desa-
rrollar estrategias de comercializacion para
mantener cierto atractivo para el ambito fi-
nanciero. Asi, accionistas, banqueros y ana-
listas, quienes conocen poco o nada de los
procesos de investigacion cientifica y desa-
rrollo de medicamentos, ejercen una gran
influencia en el rumbo de las compafiias far-
macéuticas y exigen rendimientos econémi-
cos inmediatos, recortes, proyectos de bajo
riesgo y adquisiciones que aumenten el valor
de las acciones.**

Por dltimo, en sintonia con las directrices
actuales del capitalismo global, la industria
farmacéutica ha tendido a reducir la com-
petencia por medio de las fusiones y adqui-
siciones. La principal motivacion de las cor-
poraciones para comprar y fusionarse con
otras compaiiias es hacerse de los derechos
de propiedad intelectual de los medicamen-
tos producidos por los laboratorios pequefios
para, de nuevo, centralizar los procesos de
investigacion y manufactura. Asi, los recursos
de las grandes compaiiias, por lo regular des-
tinados a la investigacion y el desarrollo, hoy
se reorientan para adquirir otras empresas.
Para las grandes compaiiias resulta mas sen-
cillo adquirir una empresa de biotecnologia
que cuente con un medicamento en desarro-
llo con potencial, que invertir en su propia
investigacion.

Conclusiones

Esta breve historiografia de la industria farma-
céutica pretende describir la complejidad en
la que intervienen compafifas, organizaciones
internacionales, agencias estatales, dinamicas
de mercado e innovaciones tecnoldgicas, entre
otros actores politicos de gran relevancia en el
orden politico y econémico global. En este reco-
rrido historico se hacen visibles las transforma-
ciones en los ambitos de la investigacion cienti-
fica, los esquemas regulatorios y de proteccion
de la propiedad intelectual, la percepcién pu-
blica de la industria, la estructuraciéon de los
mercados y la organizaciéon de las compaiiias.
No obstante, puede afirmarse que dos constan-
tes acompafan los pasos de las firmas, por lo
menos desde la posguerra: 1) los mecanismos
de influencia en los habitos del consumo de mé-
dicos y pacientes mediante robustas estrategias
de comercializacién, y 2) los mecanismos de
influencia en la configuracion de legislaciones
nacionales y esquemas regulatorios por medio
del cabildeo y otras formas de presion politica.

Es importante que las investigaciones
que tienen como objeto de estudio a la indus-
tria farmacéutica partan de una perspectiva
que tome en cuenta las dindmicas econémi-
cas y politicas que intervienen en el sistema
capitalista global, con énfasis en el desarro-
llo de las relaciones sociales de produccion,
los factores de hegemonia y los ambitos en los
que el poder econémico —la industria— y
el poder politico —el Estado— se vinculan.A
pesar la complejidad que abruma el analisis de
un sector econdmico tan peculiar —sobre todo

** Pedro Cuatrecasas, “Drug Discovery in Jeopardy”, Journal of Clinical Investigation, nim. 166, vol. 11, 2005, p. 2838.
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en medio de la crisis sanitaria global provoca-
da por la pandemia de la covid-19, en la que la
industria farmacéutica jugara un papel central,
por ejemplo, en el desarrollo de una vacuna—,
sera posible identificar, nombrar y conocer los
mecanismos de accion que ejercen los factores
reales de poder, los cuales desgraciadamente
privilegian la rentabilidad de la industria por
encima del bienestar de las personas.

Bibliografia

Angell, Marcia, La verdad acerca de la industria
farmacéutica, Norma, Bogotd, 2006.

Berman, Elizabeth Popp, “Why Did Universi-
ties Start Patenting? Institution-Building
and the Road to the Bayh-Dole Act”, Social
Studies of Science, nim. 38, vol. 6, 2008, pp.
835-871.

Brunton, Laurence L., Goodman & Gilman. Las
bases farmacoldgicas de la terapéutica, Mc-
Graw-Hill, Ciudad de México, 2019.

Business Week, “The Drug Industry’s Clouded
Future”, noviembre de 1974, pp. 64-73.

Chen, Yongmin y Thitima Puttitanun, “Intellec-
tual Property Rights and Innovation in De-
veloping Countries”, Journal of Development
Economics, nim. 2, vol. 78, 2005, pp. 474-493.

Cuatrecasas, Pedro, “Drug Discovery in Jeo-
pardy”, Journal of Clinical Investigation,
num. 166, vol. 11, 2005, pp. 2837-2842.

DiMasi, Joseph A., Ronald Hansen y Henry G.
Grabowski, “The Price of Innovation: New
Estimates of Drug Development Costs”,
Journal of Health Economics, nim. 22, vol. 2,
2005, pp. 151-185.

Gagnon, Marc-André, “New Drug Pricing: Does
It Make Any Sense?”, Prescrire Internatio-
nal, nim. 162, vol. 24, 2015, pp. 192-195.

Garavaglia, Christian, Franco Malerba y Luigi Orse-
nigo, “Entry, Market Structure, and Innovation
in a ‘History Friendly’ Model of the Evolution
of the Pharmaceutical Industry”, en Mariana
Mazzucato y Giovanni Dosi (eds.), Knowledge
Accumulation and Industry Evolution, Cambri-
dge University Press, Nueva York, 2006.

Gereffi, Gary, The Pharmaceutical Industry and
Dependency in the Third World, Princeton
University Press, Nueva Jersey, 1983.

Grabowski, Henry G. y John Vernon, “The De-
terminants of Pharmaceutical Research and
Development Expenditures”, Journal of Evolu-
tionary Economics, vol. 10,2000, pp. 201-215.

Hartung, Daniel M., Dennis N. Bourdette, Sha-
ria M. Ahmed y Ruth H. Whitham, “The Cost
of Multiple Sclerosis Drugs in the US and
the Pharmaceutical Industry”, Neurology,
num. 21, vol. 84, 2015, pp. 2185-2192.

Lewis, Ralph A., “The Emerging Effects of the
Drug Price Competition and Patent Term
Restoration Act of 1984”, Journal of Contem-
porary Health Law & Policy, nim. 8, vol. 1,
1992, pp. 361-378.

Lichtenberg, Frank R. y Joel Waldfogel, Does
Misery Love Company? Evidence from Phar-
maceutical Markets Before and After the Or-
phan Drug Act, National Bureau of Econo-
mic Research, Cambridge, 2003.

McKelvey, Maureen, Luigi Orsenigo y Fabio Pam-
molli, “Pharmaceuticals Analyzed through
the Lens of a Sectoral Innovation System”, en
Franco Malerba (ed.), Sectoral Systems of In-
novation. Concepts, Issue and Analyses of Six

|19



NOTA TECNICA, CISS

Major Sectors in Europe, Cambridge Univer-
sity Press, Cambridge, 2004.

McNeil Jr., Donald G., “Las empresas farmacéu-
ticas se enfocan en los pobres tras décadas
de ignorarlos”, The New York Times, 27 de
junio de 2017. Disponible en https://www.
nytimes.com/es/2019/06/27 /espanol/
farmaceuticas-paises-pobres.html

Mowery, David C., Richard R. Nelson, Bhaven
N. Sampat y Arvids A. Ziedonis, “The Grow-
th of Patenting and Licensing by U.S. Uni-
versities: An Assessment of the Effects of
the Bayh-Dole Act of 1980”, Research Policy,
num. 1, vol. 30, 2001, pp. 99-119.

Mowery, David C. y Bhaven N. Sampat, “Pa-
tenting and Licensing University Inven-
tions: Lessons from the History of the
Research Corporation”, Industrial and
Corporate Change, num. 2, vol. 10, 2001,
pp- 317-355.

National Science Board, Science and Engi-
neering Indicators 1998, National Science
Board/Government Printing Office, Was-
hington, D. C., 1998.

Navarro-Michel, Ménica, “Danos causados por
la talidomida. La batalla legal que no cesa.
Comentario a la sTs de 20 de octubre de
2015”, Bioética y Derecho, num. 37, 2016,
pp. 133-148.

Nelson, Gary, Pharmaceutical Company Histo-
ries, Woodbine, Bismarck, 1983.

OCDE, Impact of Multinational Enterprises on
National Scientific and Technical Capacities:
Pharmaceutical Industry, OCDE, Paris, 1977.

OMPL Disponible en https://www.wipo.int/

Orsenigo, Luigi, The Emergence of Biotechnolo-
gy, Francis Pinter, Londres, 1989.

Pedrique, Belen, Nathalie Strub-Wourgaft,
Claudette Some, Piero Olliaro, Patrice
Trouiller, Nathan Ford, Bernard Pécoul y
Jean-Hervé Bradol, “The Drug and Vac-
cine Landscape for Neglected Diseases
(2000-11): A Systematic Assessment”,
The Lancet Global Health, num. 1, 2013,
pp- 371-379.

Pharmaphorum, “A History of the Pharmaceu-
tical Industry”, 1 de septiembre de 2020,
Disponible en https://pharmaphorum.
com/articles/a_history_of_the_pharmaceu-
tical_industry/

Real Academia Espafiola, “Medicamento”, Dic-
cionario de la lengua espariola, 2019. Dispo-
nible en https://dle.rae.es/medicamento

Rago, Lembit y Budiono Santoso, “Drug Re-
gulation: History, Present and Future”, en
Charles van Boxtel, Budiono Santoso e I.
Ralph Edwards (eds.), Drug Benefits and
Risks: International Textbook of Clinical
Pharmacology, John Wiley and Sons, Nueva
Jersey, 2013.

Shalden, Kenneth C., Coalitions and Complian-
ce: The Political Economy of Pharmaceutical
Patents in Latin America, Oxford University
Press, Oxford, 2017.

Shaumann, Leif, Pharmaceutical Industry Dy-
namics and Outlook to 1985, Stanford Re-
search Institute, Menlo Park, 1976.

Wallerstein, Immanuel, Andlisis de siste-
mas-mundo: una introduccién, Siglo XXI
Editores, Ciudad de México, 2005.

Wang, Mei-Ling, “The Modern Pharmaceuti-
cal Industry: History, Current Position and
Challenges”, en Global Health Partnerships,
Palgrave Macmillan, Londres, 2009.

| 20






91l78607811088973

ISBN: 978-607-8088-97-3

> (CISS

:,/ SEGURIDAD SOCIAL
” PARA EL BIENESTAR

Las Notas Técnicas (afio 2, nimero 12) son una publicacién seriada de periodicidad irregular, editada
por la Conferencia Interamericana de Seguridad Social. San Ramoén s/n, Col. San Jerénimo Lidice, alcaldia
Magdalena Contreras, C.P. 10100, Ciudad de México. Tel. (55) 5377 4700, https://ciss-bienestar.org/

Se permite la reproduccion parcial o total de este documento siempre
y cuando se cite debidamente la fuente.

Enero de 2021.



