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DE LA IDEA AL
MEDICAMENTO

Lo que el Foro de Innovacion
Regulatoria reveld sobre el
futuro de México

ma aceleradamente los negocios, el sector farmacéutico

mexicano se enfrenta al reto de articular la innovacién
regulatoria con el Plan México, un marco estratégico orientado
afortalecer la soberania industrial y sanitaria del pais. ELForo
Innovacion Regulatoria y Ciencia Aplicada: Alineacidn con el
Plan México, realizado en las instalaciones de la UDLAP los dias
20y 21 de noviembre de 2025, en su extension de Ciudad de
México, se consolidé como un espacio esencial para este dia-
logo. Con la participacion de cerca de cien asistentes —entre

E nun mundo pospandemia donde la tecnologia transfor-

UDLAP.



MEXICO PRODUCE
MENOS DEL 50 % DE
SUS MEDICAMENTOS E

IMPORTA LA MAYORIA
DE LOS INSUMOS 0
MATERIAS PRIMAS.

ellos representantes de la Secretaria de Salud, coFe-
PRIS, PEc-Américas, EXCIPACT asbl, AMEPRES, AMIIF,
CANIFARMA, CNQFB, AMCF Y FEFARM—, el evento analizd
como la regulacion puede impulsar el crecimiento de
bioincubadoras y el nearshoring farmacéutico.

El foro se centré en dos ejes fundamentales: el in-
tercambio de tendencias regulatorias emergentesy la
creacion de rutas colaborativas. En un contexto donde
Meéxico produce menos del 50 % de sus medicamentos
eimporta la mayoria de los insumos o materias primas,
estas discusiones son vitales para disminuir la depen-
dencia externay promover laequidad enelaccesoala
salud (Congreso CAAAREM, 2024). Esta relatoria retine
las perspectivas mas relevantes y subraya la transicion
de un modelo de emprendimiento tradicional hacia
uno liderado por startups biotecnoldgicas, fendmeno
comparable al surgimientos de unicornios como Kavak
en otros sectores (Forbes, 2024).

Excipientes: la base
de una nueva
estrategia industrial

El foro situd a los excipientes en el centro del debate,
reconociendo su funcion especial en la cadena farma-
céutica. Actualmente, México depende de insumos
farmacéuticos criticos —como los principios activos
y bases quimicas—, y una parte sustancial de ellos se
importa principalmente de India y China, lo que evi-

dencia una marcada vulnerabilidad en la cadena de
suministro (La Jornada, 2025). La oportunidad es clara:
desarrollar una industria local de excipientes de alta
calidad no solofortaleceria la autonomia farmacéutica,
sino que posicionaria a México como proveedor confia-
ble para Norteamérica y, potencialmente, para otros
mercados globales. La UDLAP ha asumido un liderazgo
activo en esta agenda, impulsando la homologacion
de estandares internacionales y la revision de la Nom-
059-ssa1-2015 desde la perspectiva de los excipientes.
Para ello, mantiene un didlogo cercano con industria
y el gobierno con el fin de crear guias que equilibren
las cargas regulatorias con los beneficios esperados.
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Armonizacion
regulatoria: mas que
buenas intenciones

La necesidad de armonizar la normativa mexicana con
estandares internacionales surgié como un tema re-
currente. No se trata unicamente de adoptar marcos
regulatorios externos, sino de adaptarlos al contexto
nacional mediante instrumentos que faciliten la in-
novacion. Aspectos como la trazabilidad global, la
gestion de riesgos y la calidad documental requieren
personal capacitadoy sistemas institucionales sélidos.
Como senalaron los especialistas, la regulacion de-
be comprenderse desde la ciencia que la sustenta,
de modo que pase de percibirse como un obstaculo
técnico a convertirse en un verdadero habilitador de
calidad.

Nearshoring y
bioincubadoras:
ecosistemas para
la innovacion con
proposito

El nearshoring farmacéutico constituye una oportuni-
dad histdrica para México, pero exige clusters especia-
lizados y una vision de largo plazo. Las bioincubado-
ras representan la punta de lanza para transformar
la investigacion en empresas cientifico-tecnoldgicas
competitivas. Este enfoque requiere fomentar una
cultura de certificacion y cumplimiento que impulse la
innovaciony el acceso a mercados globales. Asimismo,
la ética de la innovacion farmacéutica debe priorizar
soluciones que respondan a necesidades reales de sa-
lud y no solo a tendencias comerciales.

UDLAP.



Talento y colaboracion
tripartita: los cimientos
del futuro

El foro destaco que la transformacion del sector de-
pende de la formacion de talento especializado y de
la colaboracién permanente entre industria, gobier-
no y academia. La gestion eficiente de la cadena de
suministro, la interpretacion técnica de las normati-
vas y el desarrollo de capacidades regulatorias seran
determinantes ante la eventual revision del T-mec en
2026 (El Financiero, 2025; Observatorio Legislativo de
Asuntos Globales, 2025). México debe prepararse pa-
ra equilibrar la proteccion intelectual con el acceso a
medicamentos, al tiempo que fortalece su capacidad
innovadora.

Formar al talento
que transformara
el futuro
farmacéutico

Elforo evidencié que la cien-

cia aplicada en el sector farmacéutico mexicano debe
perseguir un propdsito dual: competitividad econé-
mica y responsabilidad social. La innovacion regula-
toria funciona como un puente entre el conocimiento
cientifico y los desafios empresariales y sociales. Sin
un ecosistema académico sélido, la politica industrial
no genera innovacion. México tiene la oportunidad de
construir un nuevo capitulo farmacéutico mediante
una regulacion inteligente, talento especializado y
colaboracion estratégica que impulsen una verdadera
soberania sanitaria.

En este proceso, la UDLAP brind6 un espacio que ar-
ticula su funcién académica con organismos clave en
politica econdmica internacional, bajo la conviccidn de
que el posicionamiento global del pais se sustenta en
el conocimiento sdlido, el analisis critico y la formacion
de profesionales capaces de comprender el mundo sin
perder de vista las necesidades nacionales. ©
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