ACTUALIZACION

JY
MEXICO

Sector
Farmaceéuticoy
Dispositivos Medicos

DECRETO DOF (02/06/2025)

Fortalecer el desarrollo de la industria farmacéutica y la produccion de
insumos para la salud; asi como el desarrollo de investigacion cientifica
pleleile]plo]

ECOSISTEMA EN BIOFARMA (29/05/2025)

Presentacion Secretario de Salud México
Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

ACUERDO DOF 11/06/2025

RegFIamento de Insumos para la Salud, respecto a evaluaciones técnicas de
COFEPRIS y de agencids regulatorias internacionales.
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ECOSISTEMA EN BI_OFARMA 29 de mayo de 202 5 *

ECOSISTEMAEN
BIOFARMA
(29/05/2025)

ELEMENTO
ESTRATEGICO

DECRETO DOF (02/06/2025)

Activar el ecosistema
biofarma usando compras
publicas para incentivar
relocalizacion, manufactura e
innovacion

Fomentar la inversion nacional en
OBJETIVO la industria farmacéutica,
CENTRAL dispositivos médicos e [+D
mediante compras publicas

Basado en el mismo decreto,
sirve como documento
explicativo de politica

publica y diagndstico del
sector

Constitucion (Art. 4°,134), Ley
General de Salud (Arts. 3, 27, 96),
LOAPF (Art. 34, 37, 39), Ley de
Adquisiciones y Planeacion

MARCO
NORMATIVO Y
LEGAL

Se utilizara evaluacion por
puntos y porcentajes, otorgando
puntuacidn adicional a quienes
acrediten inversion o desarrollo
cientifico en México (Art. 4)

Se dara preferencia a
companias que cuenten con
plantas en México o hayan
iniciado inversion en el pais

CRITERIO EN
LICITACIONES
GENERICAS

COMPRAS PUBLICAS CON VISION DE
INNOVACION: NUEVAS REGLAS PARA
IMPULSAR LA BIOINDUSTRIA
NACIONAL
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INVERSION CON RETORNO
GARANTIZADO: PATENTES,
SIMPLIFICACION REGULATORIA Y
ACCESO AL MERCADO

DOF: 02/06/2025*
ECOSISTEMA EN BIOFARMA 29 de mayo de 2025*

ELEMENTO
ESTRATEGICO

CRITERIO EN
LICITACIONES DE
PATENTE Y
FUENTE UNICA

COFEPRIS:
REGULACION Y
SIMPLIFICACION

CONDICIONALIDA
D DE ACCESO AL
MERCADO
PUBLICO

DECRETO DOF
(02/06/2025)

Se conformara un Comité de
Promocion de la Inversion
Farmacéutica para evaluar

inversion proporcional al
volumen de compra publica (Art.
5)

COFEPRIS debera implementar
medidas de simplificacion de
registros sanitarios, protocolos
y permisos de
importacién/exportacion (Art. 3)

Acceso condicionado a
acreditar inversion nacional o
|+D en México, incluso en fase

de instalacion (Art. 2)

ECOSISTEMA EN BIOFARMA
(29/05/2025)

Menos de 40 companias concentran
S150 mil millones de pesos en
compras de patente cada 2 anos. Se
negociara inversion asociada a
compras

Plataforma DIGIPRIS, reduccion de
tiempos de aprobacion (de 115 a 40
dias), modernizacién normativa,
OTE, reconocimiento
OMSyWLA

Describe explicitamente que el
decreto vincula compra publica a
procesos productivos e
investigacion en territorio mexicano
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ELEMENTO
ESTRATEGICO

IMPACTO EN
DISPOSITIVOS
MEDICOS

VINCULACION
CON PLAN
MEXICO

VIGENCIA'Y
TRANSITORIOS

DECRETO DOF (02/06/2025)

.

Prioriza también insumos y
dispositivos médicos en las
licitaciones (Art.2y 4)

Busca reducir importaciones,
fomentar relocalizaciéon y fortalecer
industria nacional

Aplica a partir de 2026, con
entregas programadas en 2027.
Lineamientos deberan emitirse en
90 dias. Comité se debe formar en
60 dias

INDUSTRIA MEDICA
INTELIGENTE: DISPOSITIVOS

PRIORITARIOS Y RELOCALIZACION
ESTRATEGICA

ECOSISTEMA EN BIOFARMA
(29/05/2025)

Mas de 2,200 dispositivos impactados
por simplificacidon regulatoria. Nuevas
clasificaciones de bajo riesgo sin
registro

Describe el papel estratégico del pais
como hub logistico, con parques
industriales, incubadoras,
universidades, propiedad intelectual

No establece fechas, pero anticipa
medidas institucionales ya en
implementacion (e.g. acuerdos de
simplificacion, sesiones informativas)
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MEXICO COMO HUB
BIOFARMACEUTICO GLOBAL:
RELOCALIZACION, ALIANZAS Y
ESTANDARES INTERNACIONALES

DOF: 02/06/2025*

ECOSISTEMA EN BIOFARMA 29 de mayo de 2025*

ELEMENTO
ESTRATEGICO

INCENTIVO A
RELOCALIZACION
PRODUCTIVA

ACTORES
INVOLUCRADOS

RECONOCIMIENTO
INTERNACIONAL

DECRETO DOF (02/06/2025)

Se da puntuacion extra a quienes
demuestren inversion en cualquier
parte de la cadena productiva: APIs,
manufactura, laboratorios, almacenes

Secretaria de Salud, Economiay
Anticorrupcién; empresas nacionales e
internacionales; nuevo Comité
evaluador

Implica fortalecimiento institucional
para cumplir estandares globales

ECOSISTEMA EN BIOFARMA
(29/05/2025)

Se promueve la instalacién de fabricas,
desarrollo local de APIs, nuevas plantas y
centros de investigacidn como ventaja
competitiva

COFEPRIS, IMPI, CCINSHAE, SECIHTI,
clusters de innovacidn, universidades,
industria quimica, parques industriales

COFEPRIS busca acreditaciéon como
agencia nivel 4 (FDA, EMA) e inclusidn en
listado OMS (WLA) para atraer inversion
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ELEMENTO

DEFINICION OFICIAL

ESTIMULO FISCAL APLICABLE

MONTO TOTAL NACIONAL
DISPONIBLE

DURACION DEL ESTIMULO

RESTRICCIONES

DESCRIPCION

. ",r

.

Propuesta técnica dirigida a promover la investigacion y el desarrollo
tecnoldgico que permita transformar conocimiento
cientifico/tecnolégico en nuevas invenciones patentables, susceptibles
de aplicacion industrial

N L

Inversion en investigacion de nuevos productos o desarrollo de
tecnologia en el pais equivalente al 89%. Deduccién adicional
equivalente al 25% del incremento en el gasto por concepto de por
concepto de capacitacion en el ejercicio fiscal correspondiente

Hasta $1,500 millones de pesos asignhados a estimulos por capacitacion
e innovacion, con minimo $1,000 millones para MIPYMES

Hasta el 30 de septiembre de 2030, con aplicaciéon anual y registro
contable obligatorio.

No podran aplicar los contribuyentes con créditos fiscales firmes,
antecedentes de operaciones simuladas (art. 69-B CFF) o que incumplan
los requisitos legales del Decreto

INCENTIVOS A LA CIENCIA:
DEDUCCIONES FISCALES PARA
INNOVACION TECNOLOGICA'Y

PATENTES
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ACCION REGULATORIA EN
MARCHA: COFEPRIS ACELERA
APROBACIONES Y SE ALINEA CON
ESTANDARES GLOBALES

DOF: 02/06/2025*
ECOSISTEMA EN BIOFARMA 29 de mayo de 2025*

DESCRIPCION

COFEPRIS publicé las ultimas 4 de 12 guias equivalentes a las
directrices de seguridad de la ICH, promoviendo requisitos
armonizados con las mejores practicas internacionales.

PUBLICACION DE LAS ULTIMAS 4
GUIAS DE SEGURIDAD

COFEPRIS autorizé 210 insumos para la salud, destacando el
BEVACIZUMAB, un tratamiento clave para varios tipos de
cancer.

AUTORIZACION DE 210 INSUMOS
PARA LA SALUD

RECOMENDACION PARA CITAS EN Consejo a los usuarios para prever eventualidades en sus citas,
EL CENTRO INTEGRAL DE reiterando el compromiso institucional con el servicio a la
SERVICIOS ciudadania.

Encuentro con la Directora de la Oficina de la FDA para América
Latina, reafirmando el compromiso de avanzar en temas de
interés comun como medicamentos, dispositivos médicos y

alimentos.

REUNION CON LA FDA
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DOF 11/06/2025 |
as regulorias internacionales.

Evaluaciones técnicas de COFE

ELEMENTO DESCRIPCION

| N . B

Articulos reconocidos: 167,170,177,177 Bis 2,179 y 180 del Reglamento

RECONOCIMIENTO de Insumos para la Salud

FDA, EMA, PMDA, INVIMA, ANVISA, Health Canada, Swissmedic, OMS,
COFEPRIS

A.-'_.___&-m-

CTD (Common Technical Document -ICH M4), médulos 1 al 5. Requiere:
ERID
BORRLEO REQU > SmPC, estabilidad (NOM), certificados GMP, CEP (EDQM)

AGENCIAS VALIDADAS (ARR)

=
=

- L /

Medicamentos: 60 dias habiles

TIEMPOS DE RESOLUCION
0S SOLUCIO Dispositivos médicos: 30 dias habiles

No aplica si la aprobacién fue por mecanismos no ordinarios:
emergencia, via acelerada, orden judicial, reconocimiento condicionado

EXCLUSIONES

Ley General de Salud: Arts. 222, 222 Bis, 262
Reglamento de Insumos: Arts. 2° fracc. XIV, XV, y otros

ViA RAPIDA PARA REGISTRO
SANITARIO POR EQUIVALENCIA

BASE LEGAL COMPLEMENTARIA

ESPACIO QUiMICO
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IMPORTACION EN EMERGENCIAS
NACIONALES

Nuevas reglas permiten importar insumos médicos sin
registro sanitario en casos de emergencias sanitarias o
enfermedades desatendidas

DOF 11/06/2025
Evaluaciones técnicas de COFEPRIS y de agencias regulatorias internacionales.

. csl—— JP—

ACCION DESCRIPCION

- Fondo Estratégico OPS
- Fondo Rotatorio OPS (vacunas)
- Otros mecanismos aprobados por Secretaria de Salud

NO REQUIERE REGISTRO Sl
PROVIENE DE:

-Vacunas
-Medicamentos
-Dispositivos médicos

INCLUYE INSUMOS

Permite multiples permisos de importacién por producto si se

REQUISITOS OPERATIVOS justifica ante COFEPRIS

-Articulo 26, Acuerdo DOF 11/06/2025
BASE LEGAL -Articulo 43, Reglamento de Insumos (exime autorizacién de
venta para bioldgicos)




Radar Farmacéutico
es una iniciativa entre el
Instituto de Quimica UNAM y Fundacion INCIDE

Contdctanos
si buscas conocer mas sobre
nuestros servicios de
vigilancia tecnoldgica

[g] espacioquimico.unam.mx
mfiga@unam.mx

afarias@incide.mx
lvillafana@incide.mx

(+52) 55 5623 3308
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